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Уважаемые коллеги!

Ассоциация инженеров по контролю микрозагрязнений (АСИНКОМ) активно работает в области тех-
ники чистых помещений и Правил GMP с 1991 г.

Мы обучаем специалистов на семинарах, проводимых в Москве, других регионах и за рубежом, прово-
дим научно-практические конференции (в т. ч. международные) и занимаемся издательской деятельно-
стью (журнал «Технология чистоты», книга «Чистые помещения» и др.). 

Одним из главных направлений нашей работы является стандартизация. 
К настоящему времени АСИНКОМ подготовлено более сорока национальных стандартов по чистым 

помещениям, стерилизации медицинской продукции, сжатому воздуху, в т. ч. межгосударственные стан-
дарты, в их числе:

Комплекс стандартов ГОСТ Р ИСО 14644 «Чистые помещения и связанные с ними контролируемые 
среды. Части 1, 2, 3, 4, 5, 7, 8»;
ГОСТ Р 52249-2004 «Правила производства и контроля качества лекарственных средств» (Правила 
GMP);
ГОСТ Р 52539-2006 «Чистота воздуха в лечебных учреждениях. Общие положения»;
Стандарты по асептическому производству, процессам стерилизации, фильтрам очистки воздуха, 
вентиляции и кондиционированию, по сжатому воздуху и пр.

Весомым результатом нашей работы является книга «Чистые помещения» под ред. А.Е. Федотова. 
Работа АСИНКОМ получила международное признание. Нас приглашают выступать с докладами на 

международных конференциях, наши труды публикуются в зарубежных журналах, мы участвуем в ра-
боте международных технических комитетов и деятельности Международной конфедерации обществ по 
контролю загрязнений (International Confederation of Contamination Control Societies – ICCCS).

В 2008 г. президент АСИНКОМ А.Е. Федотов был удостоен ежегодной престижной награды Научно-
го общества в области фармации и здравоохранения («The Pharmaceutical and Healthcare Sciences Society» 
(PHSS), Великобритания) за публикацию «Разработка российского стандарта на чистоту воздуха в боль-
ницах». Это высокая оценка всей нашей работы.

На методической основе АСИНКОМ действует Орган Сертификации производств на соответствие тре-
бованиям GMP, который проводит также сертификацию чистых помещений.

В 2009 г. АСИНКОМ намечает сделать следующее:
Подготовить к принятию серию стандартов в соответствии с Планом национальной стандартизации 
на 2009 г.;
Выпустить в свет ГОСТ Р 52249-2009 «Правила производства и контроля качества лекарственных 
средств» (Правила GMP) с учетом внесенных за истекший период изменений в правила GMP ЕС;
Провести XIX международную конференцию АСИНКОМ;
Издать четыре журнала «Технология чистоты»;
Провести не менее четырёх семинаров в Москве, регионах и за рубежом;
Участвовать в работе международного технического комитета ИСО/ТК 209 «Чистые помещения и 
связанные с ними контролируемые среды» и его рабочих группах, в работе национальных техниче-
ских комитетов по стандартизации ТК 184 «Обеспечение промышленной чистоты» и ТК 458 «Про-
изводство и контроль качества лекарственных средств»;
Продолжить работу в Международной конфедерации обществ по контролю загрязнений – ICCCS;
Выступить с докладами на международных конференциях (Сleanroom Europe, R3-Nordic и др.).

Эта работа выполняется без помощи государства, за счет собственной деятельности и поддержки 
предприятий, находящихся на информационном обслуживании АСИНКОМ.

Просим рассмотреть возможность оплаты информационного обслуживания Вашего предприятия 
в 2009 г. (9 600 руб.), которое включает в себя обеспечение следующей технической литературой:

ГОСТ Р 52249-2009 «Правила производства и контроля качества лекарственных средств» (Пра-
вила GMP) .................................................................................................................. 1 экз.
      ГОСТ Р ИСО 14644-8 «Чистые помещения с связанные с ними контролируемые среды. Часть 8. 
Классификация молекулярных загрязнений в воздухе» .................................................... 1 экз.
      ГОСТ Р ЕН 12296 «Биотехнология. Оборудование. Руководство по методам контроля эффектив-
ности очистки» ............................................................................................................ 1 экз.
     ГОСТ Р ЕН 1822-1 «Высокоэффективные фильтры очистки воздуха (HEPA и ULPA). Часть 1. 
Классификация, методы испытаний, маркировка» ........................................................... 1 экз.

Журнал «Технология чистоты» за 2009 г. ......................................................... 4 экз. (№1–4)

Предприятиям, находящимся на информационном обслуживании, предоставляются скидки на 
участия в семинарах и конференциях АСИНКОМ и размещение рекламы в журнале «Технология 
чистоты». По Вашей заявке мы предоставляем счет (договор) для оплаты.

Перечень предприятий, находящихся у нас на информационном обслуживании, публикуется в 
журнале «Технология чистоты».

С уважением, президент АСИНКОМ                    А.Е. Федотов
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Основные результаты деятельности:

� ежегодное проведение конференций

� издание: 
журнала «Технология чистоты», 
книги «Чистые помещения», 
русского перевода Правил GMP EC (Правила GMP – 
документ, вобравший в себя сорокалетний опыт 
работы по GMP)

� подготовлены и приняты: 
системообразующий стандарт ГОСТ Р 52249-2004 
«Правила производства и контроля качества ле-
карственных средств» (прямое введение Правил 
GMP EC),
стандарты по чистым помещениям, вентиляции и 
фильтрам очистки воздуха, чистоте сжатого воз-
духа и производству лекарственных средств

� на семинарах АСИНКОМ постоянно проводится обу-
чение специалистов.

� развитие стандартизации 
в соответствии 
с международными 
требованиями

� издательская 
деятельность

� международная 
деятельность

� учебная и информационная 
работа. 

Адрес АСИНКОМ

127299, г. Москва, 

ул. Клары Цеткин, 4

тел. (495) 459-91-10, 

тел./факс (495) 777-72-31

E-mail: info.asincom@mail.ru                

АСИНКОМ – некоммерческая организация, 
работающая по основным направлениям:

СООТВЕТСТВИЕ МИРОВОМУ УРОВНЮ!
Н А Ш  П Р И Н Ц И П  – 

А С С О Ц И А Ц И Я  И Н Ж Е Н Е Р О В 
П О  К О Н Т Р О Л Ю  М И К Р О З А Г Р Я З Н Е Н И Й
О б щ е р о с с и й с к а я  о б щ е с т в е н н а я  о р г а н и з а ц и я

Создана в  мае 1991 г.
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АСИНКОМ4

ИНФОРМАЦИЯ

Предприятия и организации, находящиеся 
на информационном обслуживании в АСИНКОМ

№
п/п

Предприятие
(организация) Адрес, телефон, факс Вид деятельности

1 ООО «Вайсс
Климатехник»

115114 г. Москва, ул. Летниковская д. 10,
тел. (495) 787 20 43, факс 787 11 74 
www.wkt.ru www.wkt.com weiss@wkt.ru

Производство кондиционеров

2 Представительство
фирмы ГЕА в Москве

105094 г. Москва, Семеновский вал, д. 6/1, тел. (495) 956-66-74, 
956-33-34, факс 956-15-72 www.gegkm.ru, gem@geagkm.ru

Производство и поставка чистых 
помещений и кондиционеров

3 ЗАО
«Гедеон Рихтер РУС»

140342 Московская обл., Егорьевский р-н, пос. Шувое, ул. Лесная, 
д. 40, тел. (495) 788-86-30 www.rg-rus.ru, moscow@rg-rus.ru Производство лекарственных средств

4 ФГУП
«ГНЦ РФ ФЭИ»

249033 г. Обнинск, Калужская обл., пл. Бондаренко, 1
тел. (48439) 9-84-41, факс 6-80-08 www.ippe.ru, solo@ippe.ru Производство радиофармпрепаратов

5  ОАО
«Дальхимфарм»

680001 г. Хабаровск, ул. Ташкентская, 22, 
тел./факс (4212) 53-91-87, www.dhf.khv.ru, asup@dalhimfr.khv.ru Производство лекарственных средств

6 ООО
«Диамед»

123182 г. Москва, ул. Живописная, 46,
тел/факс (499) 193-11-75, 190-95-05, 190-58-32 diamed-tt@umail.ru

Производство радиоактивных 
фармацевтических препаратов

7 ООО
«Инвар-проект»

127299 г. Москва, ул. К. Цеткин, 4,
тел/факс (499) 156-28-98, (495) 777-72-31
 www.invar-project.ru, invar@mail.cnt.ru 

Проектирование производств. 
Поставка оборудования для чистых 
помещений. Монтаж и аттестация

8 ФГУП «Курская
биофабрика «БИОК»

305004 г. Курск, ул. С. Разина, 5, тел. (4712) 22-43-84, ф. 56-11-96 
www.biok.ru, marketing@biok.ru Производство лекарственных средств

9 ЗАО НПК
«Медиана-Фильтр»

111116 г. Москва, Энергетический проезд, д. 6,
тел. (495) 362-74-75, 362-78-25, факс 234-19-77
www.mediana-filter.ru, info@mediana-filter.ru

Производство и монтаж систем 
подготовки чистой воды и пара

10 ООО «Медстиль»
127521 г. Москва, 17-й пр-д Марьинской рощи, д. 9а,
тел. (495) 619-66-96, 918-63-63, 619-82-35
www.medstyle.ru, medstyle@medstyle.ru

Производство медицинской одежды

11
ЗАО «Миасский завод 

медицинского 
оборудования»

456313 г. Миасс, Челябинской обл., ул. Севастопольская 1а, 
тел./факс (3513) 24-25-46, 29-86-85 
www.laminar.ru, laminar@laminar.ru

Производство и поставка 
медицинского оборудования

12 ОАО
«Мосэлектронпроект»

127299 г. Москва, ул. Космонавта Волкова, 12,
тел./факс (495) 150-52-97 www.mosep.ru, info@mosep.ru

Проектирование предприятий 
радиоэлектронной промышленности

13
ЗАО «Ламинарные 

системы» Лаборатория 
технологической одежды

456320, Челябинская обл., г. Миасс, а/я 442, тел. (3513) 54-47-44,
(3513) 54-47-55 www.lamsys.ru, laminar2000@mail.ru

Производство и разработка 
оборудования, производство одежды 
для чистых помещений

14 ООО
«ННЕ Фармаплан»

119034 г. Москва, Чистый пер., 6 стр. 1,
тел. (495) 637-42-86 www.pharmaplan.ru, Vpiv@nnepharmaplan.com 

Консалтинг, инжиниринг, валидация 
и GMP-услуги для фармацевтической 
отрасли

15 ООО НПП «Технофильтр»
г. Владимир, ул. Большая Нижегородская, д.77,
тел. (4922) 23-48-47, 42-00-73
www.technofilter.ru, technofilter@mail.ru

Разработка и изготовление полимерных 
микрофильтрационных мембран и 
фильтрующих элементов на их основе

16 ООО
«НПП Фолтер»

127238, г. Москва, Дмитровское шоссе, 46, корп. 2,
тел. (495) 482-42-45, ф. 482-27-01 www.folter.ru, folter@folter.ru Производство воздушных фильтров

17 ЗАО
«Ретиноиды»

111123 г. Москва, ул.Плеханова, д. 2/46, строение 5, 
тел. (495) 234-61-17 www.retinoids.ru, contacts@retinoids.ru Производство лекарственных средств

18 ООО
«САМПО»

194156 г. Санкт-Петербург, пр. Пархоменко, 8, 
тел./факс (812) 550-41-41 www.sampo.component.ru 

Проектирование и строительство, 
производство оборудования для 
чистых помещений

19 ФГУП «Ставропольская 
биофабрика»

355019 г. Ставрополь, ул. Биологическая, 18, 
тел. (8652) 28-76-69 www.stavbio.ru, info@stavbio.ru 

Производство биологических 
препаратов для животноводства

20 ООО
«ТАКО Инжиниринг»

г. Москва, Тихорецкий б-р, д. 1, стр. 5, пом. 14, 
тел. (495) 980-54-90 tako-andrey@mail.ru Автоматизация систем вентиляции

21 ООО
«ТАКО Профгрупп»

г. Москва, Тихорецкий б-р, д. 1, стр. 5, пом. 14. 
Т. (495) 980-54-90. www.tako-gr.ru, roman@tako-gr.ru Автоматизация систем вентиляции

22 ОАО «Тверская 
фармацевтическая фабрика»

170024, г. Тверь,  Старицкое шоссе, 2,
тел./факс (4822) 44-41-19 www.tfarm.nm.ru, tfarm@inbox.ru Производство лекарственных средств

23 ООО «Фавеа
Инжиниринг Рус»

141018, Московская обл., г. Мытищи, Новомытищинский пр-т, 
корп. 4, кв. 125, тел. (495) 582-72-99 www.favea.ru, tpfavea@rol.ru

Проектирование предприятий 
медицинской промышленности

24  АО
«ФармБиоЛайн»

119121 г. Москва, 4-й Ростовский пер., д. 1/2, тел. (495) 937 43 05, 
937-91-42, ф. 248 1472 www.farmbioline.fi, farmbioline@mail.ru

Поставка стерилизаторов, 
дистилляторов и другого оборудования

25 ЗАО
«Фармпроект»

192236 г. Санкт-Петербург, ул. Софийская, д.14, а/я 135,
тел. (812) 331-93-10 www.farmproekt.ru, sales@farmproekt.ru Производство лекарственных средств

26 ООО «Фармстер»
119334 г. Москва, ул. Вавилова, д. 5/3, офис 304,
тел. (495) 782-91-52, факс 231-29-55
www.pharmster.com, info@pharmster.com

Проектирование предприятий 
медицинской промышленности, 
поставка оборудования

27 ООО
«Центр валидации-АЦВИ»

127299, г. Москва, ул. Космонавта Волкова, 12,
тел./факс (495) 708-27-03 www.acvi-validation.ru, acvi@mail.ru 

Валидация/квалификация 
фармацевтических производств

28 НП «Центр Чистых
Технологий»

127299, г. Москва, ул. К. Цеткин, 4,
тел./факс (499) 156-28-98, (495) 777-72-31

Сертификация чистых помещений, 
проектирование

29 ЗАО 
ЗЭМ РКК «Энергия»

141070 Московская область, г. Королев, ул. Ленина, д. 4а,
тел./факс (495) 513-75-22, 513-84-14, факс 513-85-30
www.energia.ru, mail@rsce.ru 

Ракетно-космическая корпорация

30 ООО «ЭНСИ»
143345, Московская обл., Наро-Фоминский р-он., п. Селятино,
тел./факс (49634) 2-18-68, 2-18-70, 2-18-72
www.ansy.ru, office@ansy.ru

Производство по разработке и 
внедрению энергосберегающих систем
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В журнале «Технология 
чистоты» № 2 за 2008 г. было 
опубликовано обращение пре-
зидента АСИНКОМ к руково-
дителям предприятий и спе-
циалистам по поводу пере-
смотра ГОСТ Р 52249-2004 
«Правила производства и кон-
троля качества лекарствен-
ных» с просьбой принять уча-
стие в его обсуждении.

Многие откликнулись на 
наше обращение. Благодаря 
этому обнаружен и устранен 
ряд ошибок, удалось сформу-
лировать требования, привести 
терминологию и в целом изло-
жение текста в соответствие с 
нашей практикой, не откло-
няясь при этом от текста GMP.

Активное участие в обсуж-
дении приняли Росздравнад-
зор (А.А. Трапкова), Ассоциа-
ция российских фармацевтиче-
ских производителей – АРФП 
(И.А. Касакин и Э.Ю. Лопату-
хин), ОАО «ВНИИС» (И.З. Аро-
нов), ОАО «Биопроцесс» 
(В.М. Колышкин), ГНЦ Ан-
тибиотиков (И.А. Василенко), 
ОАО «Биохиммаш» (А.Я. Най-
денов и С.Е. Строгов), ФГУН 
ГИСК им. Л.А. Тарасевича Рос-
потребнадзора (А.А. Мовсе-
сянц), ЗАО «ФАРМ-ЦЕНТР» 
(В.И. Гилевский), ФГУ 
«ВГНКИ» (Т.Н. Сергеева), ЗАО 
«ЭКОлаб» (Т.П. Салата) и др.

При обсуждении возник 
ряд вопросов, которые тре-
буют пояснения.

1. Пересмотр ГОСТ Р 52249 
предусмотрен Планом нацио-
нальной стандартизации на 
2008 г., шифр по ПНС-2008: 
1.10.458-1.001.08.

ГОСТ Р 52249-2004 яв-
лялся прямым введением 
правил GMP ЕС в редакции 
2003 г.

Необходимость пересмотра 
вызвана следующими факто-
рами:

– внесением изменений и 
дополнений в правила GMP ЕС 
в последние годы,

– необходимостью коррек-
тировки текста в связи с выяв-
ленными неточностями пере-
вода,

– истечением пятилетнего 
срока после принятия ГОСТ Р 
52249-2004.

2. Работа по пересмотру 
ведется в порядке, установлен-
ном Федеральным законом «О 
техническом регулировании». 
Уведомление о публичном об-
суждении проекта стандарта 
было дано 17 июля 2008 г.

3. Предметом работы яв-
ляется пересмотр действую-
щего ГОСТ Р 52249-2004, а не 
разработка нового стандарта. 
Поэтому основой может быть 
только ГОСТ Р 52249-2004.

Учитывая, что АРФП со-
вместно с украинскими колле-
гами в августе 2008 г. объяви-
ла о готовности «Руководства 
по надлежащей производст-
венной практике», являюще-
гося переводом того же текста 
GMP EC, А.Е. Федотов предло-
жил выполнить корректиров-
ку проекта пересматриваемо-
го ГОСТ Р 52249 с учетом Ру-
ководства АРФП, включив 
АРФП в работу по пересмотру 
стандарта в качестве соиспол-
нителя. АРФП это предложе-
ние приняла, но позже отка-
залась, известив о своем жела-
нии провести «Руководство» в 
качестве национального стан-
дарта.

Мы не в коем случае не 
подвергаем сомнению высо-
кий профессиональный уро-
вень авторов перевода GMP 
ЕС, представленного в виде 
Руководства АРФП. Многое 
из него мы перенесли в проект 
пересматриваемого ГОСТа.

Но следует иметь в виду, 
что при подготовке ГОСТ Р 

52249 в 2004 г. издательством 
стандартов и ТК 458 была про-
ведена трудоемкая работа по 
редактированию текста в соот-
ветствии с нормами русского 
языка и требованиями к изда-
нию нормативной литературы. 
В этой работе участвовали де-
сятки специалистов разного 
профиля.

Множество терминов, обо-
ротов и схем построения фраз 
было приведено в соответствие 
с нормами русского языка, 
было учтено множество тонко-
стей и особенностей.

На данном этапе можно ис-
правлять имеющиеся в стан-
дарте недостатки, учитывая, 
что его текст – это перевод на 
русский язык правил GMP, а не 
разработка нового документа. 
Если перевод имеет недо-
четы, то их нужно устранить.

Рассмотрение и коррек-
тировка другого варианта пе-
ревода того же самого текста 
не только не будет предметом 
решаемой нами задачи, но и 
отвлечет силы на трудоемкую 
и бесполезную работу, резуль-
татом которой будет русский 
текст того же англоязычного 
документа.

Спорить о достоинствах и 
недостатках разных вариантов 
перевода дело бессмысленное, 
если оба текста не содержат 
ошибок. Дальнейшее явля-
ется делом вкуса, не имеющим 
отношения к технической экс-
пертизе.

На русский язык Шек-
спира переводили разные 
переводчики: Маршак, Пас-
тернак, Лозинский и др. С ху-
дожественной точки зрения, 
их переводы различаются ра-
дикально, но они абсолютно 
идентичны, с точки зрения 
смысловой.

В нашем случае име-
ет ценность только техниче-

Обсуждение Правил GMP 2009
А. Е. Федотов, президент АСИНКОМ, председатель ТК 458 

«Производство и контроль качества лекарственных средств» 
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ский смысл, изложенный по 
возможности, простым и яс-
ным языком, не допускаю-
щим двойственного толкова-
ния. Мы эту цель и ставим пе-
ред собой.

4. Следует иметь в виду 
еще один фактор. Освоение 
стандарта требует несколь-
ких лет. Стандартом пользу-
ется широкий круг специа-
листов: производственники, 
поставщики, надзорные ор-
ганы, проектировщики и др. 
Частое неоправданное изме-
нение текста без технического 
обоснования вносит путаницу 
в практическую работу. А ра-
бота по ГОСТ Р 52249 идет 
полным ходом.

5. При обсуждении стан-
дарта развернулась дискуссия 
вокруг понятий «управление 
качеством» и «обеспечение ка-
чества». Ранее мною было пред-
ложено убрать термин «управ-
ление качеством» и заменить 
его термином «обеспечение ка-
чества». Качеством управлять 
нельзя. Нельзя по своему ус-
мотрению делать его ниже или 
выше. Можно и должно решать 
только одну задачу – обеспечи-
вать качество продукции, т. е. 
обеспечивать ее соответствие 
заданным требованиям.

Можно организовывать ра-
боту по обеспечению качества, 
но никак не управлять каче-
ством.

Термины «управление ка-
чеством», «менеджмент ка-
чества», «валидация», «вери-
фикация», «валидационный 
мастер-план», «мастер-файл», 
«СОП» и пр. появились в рус-
ской нормативной литерату-
ре в 90-е годы как результат 
непрофессионализма перево-
дчиков, которые не понимали 
сути дела и вместо использова-
ния существующих идентич-
ных русских терминов попро-
сту заменяли латинские бу-
квы славянским алфавитом, 
выдавая давно известное нам 

за нечто новое. К сожалению, 
промышленность приняла это 
за чистую монету, бездумно и 
некритично. Это нанесло и на-
носит вред. Реальная и немно-
гословная работа по обеспече-
нию качества оказалась под-
мененной горами бумаги, соз-
дающими иллюзию дела вме-
сто самого дела.

Порой службам качест-
ва гораздо легче занимать-
ся «управлением» качеством, 
создавая видимость работы, 
чем решать одну и только одну 
задачу – организовывать, т. е. 
координировать и контроли-
ровать процесс обеспечения 
качества.

Эта проблема сейчас ак-
тивно обсуждается в США и 
Европе, где все всерьез обес-
покоены тем, что изначальная 
цель GMP подменена созда-
нием гор бумаги.

Президент АСИНКОМ 
А.Е. Федотов предложил:

– убрать в тексте стан-
дарта термин «управление ка-
чеством»,

– заменить его терминами 
«обеспечение качества» или 
«организация работы по обес-
печению качества».

Данное предложение при-
нято не было, поскольку тер-
мин «управление качеством» 
вошел в практику оценки со-
ответствия. Было признано не-
целесообразным отказываться 
от него на данном этапе.

6. ФГУП ГИСК им. Л.А. Та-
расевича предложено внести из-
менения в ГОСТ Р 52249, при-
ведя его в соответствие с Сани-
тарно-эпидемиологическими 
правилами СП 3.3.2.1288-03. 
Это предложение отклонено в 
связи с тем, что целевой зада-
чей является введение в стране 
правил GMP EC и приведение 
отечественных нормативных 
документов в соответствие с 
международными.

7. В последнюю редак-
цию правил GMP EC введено 

Приложение 20 об анализе 
рисков, являющееся текстом 
руководства ICH Q9. Оно было 
включено и в наш перевод. Но 
видные специалисты Европы 
подвергают это приложение 
резкой критике в виду его не-
ясности, неинформативности 
и непригодности к работе. Это 
подтвердило и наше общение с 
Джоном Шарпом – издателем 
первых GMP Великобрита-
нии, во время конференции в 
Ноттингеме в октябре 2008 г. 
(Статью Джона Шарпа по это-
му вопросу см. на стр. 7).

В связи с этим Приложение 
20 в текст пересматриваемого 
стандарта не включено, о чем 
сказано в предисловии к стан-
дарту.

На включении Прило-
жения 20 в российский стан-
дарт настаивал И.А. Касакин 
(ОАО «Нижфарм»). В связи с 
этим ТК 458 обратился к нему 
с предложением дать кон-
кретные примеры использо-
вания методов анализа рисков 
HAZOP, FMEA, FMECA и пр. с 
иллюстрацией их полезности.

Состояние дел с пересмот-
ром ГОСТ Р 52249-2004 сего-
дня следующиее:

– рабочая группа техниче-
ского комитета ТК 458 «Про-
изводство и контроль качества 
лекарственных средств» с уча-
стием приглашенных членов 
АРФП рассмотрела проект 
стандарта 11 ноября 2008 г.;

– технический комитет 
ТК 458 одобрил предложен-
ный проект с учетом замеча-
ний 21 ноября 2008 г.;

– уведомление о заверше-
нии публичного обсуждения 
проекта стандарта опублико-
вано на сайте Федерального 
агентства 28 ноября 2008  г.

В настоящее время проект 
стандарта ГОСТ Р 52249-2009 
готовится к утверждению.
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В идеальном мире основой 
промышленного производ-
ства лекарственных средств 
могли бы быть только дости-
жения науки и нормы этики. 
К сожалению, наш мир очень 
далек от идеала. Ему нужна 
эффективная система кон-
троля и надзора. Нет никаких 
сомнений в том, что такая сис-
тема жизненно необходима. 
Это понимает любой, кто был 
свидетелем ужасающей не-
компетентности и царства 
BMP – Bad Manufacturing 
Practice (Плохой производст-
венной практики) на большин-
стве предприятий до середины 
1970-х гг., до введения в дей-
ствие системы контроля про-
изводства. Я имею в виду, ко-
нечно, положение в Британии 
и в Европе в целом.

Может показаться стран-
ным, но в США, несмотря на 
наличие установленных зако-
ном и относительно давно дей-
ствующих требований GMP и 
внушающую страх репутацию 
FDA, положение в 70–80-х гг. 
было не лучше.

Несомненно, что контроль 
и надзор за производством ле-
карственных средств был и ос-
тается крайне необходимым. 
К счастью в Европе, в значи-

тельной степени благодаря 
усилиям инспекций ведущих 
стран, положение с того вре-
мени существенно улучши-
лось. Но здесь, как и в других 
сходных сферах человеческой 
деятельности возник вопрос: а 
кто будет контролировать кон-
тролеров?

Со временем в надзорных 
органах появилась и стала 
усиливаться тенденция дов-
леть над умами тех, кого 
они контролируют. Возросло 
число правил, указаний и 
руководств. К сожалению, 
многие из этих документов 
скорее показывают стрем-
ление авторов к самовыра-
жению и упорное желание 
безоглядно следовать курсу 
FDA/ICH (чтобы все было 
«как у людей»), чем заботу «о 
безопасности, здоровье и бла-
гополучии пациентов».

Все больше усилива-
ется ужасающая неспособ-
ность авторов точно сказать, 
что должны делать и чего не 
должны делать те, кто обязан 
выполнять требования доку-
ментов.

Это проявилось и в ряде из-
менений и дополнений к пра-
вилам GMP EC. К последним 
изменениям относятся:

1. Очередной вариант при-
ложения 1, которое постоянно 
пересматривается и успело 
заслужить сомнительную ре-
путацию (последняя редакция 
принята в Брюсселе 14 фев-
раля 2008 г., ввод в действие 
1  марта 2009 г.);

2. Пересмотр главы 1 
«Обеспечение качества» с 
включением требований к 
анализу рисков для качества 
продукции (Брюссель, 14 фев-
раля 2008 г., ввод в действие с 
1 июня 2008 г.);

3. Новое Приложение 20 
«Анализ рисков для качества»,  
Брюссель, 14 февраля 2008  г., 
ввод в действие с 1  марта 
2009  г.

Приложение 1 
к правилам GMP EС

В первоначальной ре-
дакции приложения 1 к пра-
вилам GMP EС (Eudralex, 
Vol. 4, 1989) было не итак уж 
много неправильного. Она 
была основана на соответст-
вующем разделе правил GMP 
Соединенного Королевства 
(Великобритании и Северной 
Ирландии – прим. пер.), ч. 2, 
разд. 9 UK Guide to Good Man-
ufacturing Practice, 1983. С тех 

Лезвие бритвы
Д. Шарп, Великобритания

Передовая статья в «Европейском журнале парентеральных и фармацевтических наук» 
(European Journal of Parenteral & Pharmaceutical Sciences, 2008, Vol. 13 № 2)

Джон Шарп (John Sharp) – известный специалист в об-
ласти производства лекарственных средств, один из разра-
ботчиков первых правил GMP и издатель правил GMP Ве-
ликобритании (Orange Guides) 1977 и 1983 гг., в настоящее 
время главный редактор «European Journal of Parenteral & 
Pharmaceutical Sciences». Статья носит острый полемиче-
ский характер и бьет прямо в цель: многие нормативные до-
кументы на западе недоработаны и противоречивы, а неко-
торые из них абсолютно неприемлемы для практики. Это 
относится именно к основополагающим документом на анг-
лийском языке. Наши «переводчики» и «специалисты», не 
зная этого и не понимая сути дела, вносят свою трактовку, 
свое понимание в неясный текст, еще более запутывая во-
прос. Мы давно видели, что дело именно так обстоит. Эта 
статья – красноречивое тому подтверждение
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пор оно столько раз пересмат-
ривалось, что можно сбиться 
со счета, причем только в 
редких случаях происходили 
улучшения в сторону ясности 
изложения.

В качестве цели последнего 
пересмотра указано «выравни-
вание таблицы классификации 
чистых помещений в соответ-
ствии со стандартами ИСО» 
и «включение требований к 
имитации наполнения сре-
дами, контроля микробных за-
грязнений и закатки (обжиму) 
колпачков флаконов после 
лиофильного высушивания»

Сухим остатком «вырав-
нивания» явилось некоторое 
увеличение предельно допус-
тимой концентрации частиц 
в воздухе зон с разными клас-
сами чистоты.

В отношении имитации 
средами «media simulations» 
(я полагаю, что речь идет об 
имитации процесса, а не сред), 
единственно заметное глазу из-
менение сводится к более под-
робным, но не жестким крите-
риям приемлемости для напол-
ненных единиц в различных 
случаях. Странно читать, но 
в этом документе сказано, что 
когда критерии оказываются 
превышенными, то требуется 
лишь провести исследование 
и/или «ревалидацию». Не ска-
зано, что процесс не удовлетво-
ряет требованиям.

Число топорных и не-
точных формулировок по 
сравнению с предыдущими 
изданиями не уменьшилось. 
В п. 112 сказано, что «вы-
деление волокон фильтром 
должно быть минимальным». 
Почему бы не написать ясно, 
что «фильтры не должен выде-
лять частиц»?  Это требование 
повторяется в п. 115 «фильтр 
не должен влиять на продукт, 
вызывая выделения из про-

дукта или внося посторонние 
включения в продукт».

Кто на этом свете может 
понять, что означает п. 76 
«Where appropriate, measures 
should be taken to minimize 
particulate contamination of 
the end product»?* И опять это 
слово «appropriate» (там, где 
требуется, соответственно)! 

Другая упорно насаждаемая 
бессмыслица приведена в таб-
лице 1 «Примеры операций для 
продукции, подлежащей фи-
нишной стерилизации»: «Filling 
of products, when unusually at 
risk» (наполнение продуктом, 
когда он состояние риска не-
обычно).

Что это такое «when 
unusually at risk» и что эта 
фраза означает вообще?**

Глава 1. Обеспечение 
качества

Эта глава и без того пере-
гружена многословным, не-
точным и неясным разделом 
1.4 по анализу качества про-
дукции. Теперь в нее добав-
лены два новых пункта 1.5 и 
1.6 по анализу рисков.

Пункт 1.5 определяет 
анализ рисков (Quality Risk 
Management) как «системати-
зированный процесс …», ко-
торый «…может выполняться 
как в перспективном, так и 
в ретроспективном плане». 
Пункт 1.6 указывает, что 
«должна обеспечивать» сис-
тема анализа рисков. В за-
ключении этого пункта дается 
сбивающая с толку ссылка на 
новое Приложение 20.

Приложение 20

В вводной части к этому 
приложению сказано, что оно 
«не направлено на установ-
ление новых нормативных 

ожиданий, но скорее дает пере-
чень методов и инструментов 
анализа риска». Как это пони-
мать? Предприятие-изготови-
тель должно внедрять «Сис-
тему анализа рисков» или нет? 
Независимо от того, что думают 
авторы этого документа (или 
им кажется, что они думают), 
на производителей могут обру-
шиться заключения наиболее 
рьяных инспекторов типа 
«применять HAZOP, когда 
НАССР является подходящим 
методом», «неудача в при-
менении PHA до проведения 
FMEA», «неадекватность по-
строения дерева отказов» и 
т. д. И, конечно, нас ожидает 
взрыв семинаров, курсов и 
практикумов по требованиям 
проведения анализа рисков. 

В чем же суть Приложения 
20? Оно содержит 25 стр. ма-
шинописного текста, в т. ч. 
страницу со ссылками и два 
приложения. Да, это прило-
жение с двумя приложениями! 
Оно представляет собой руко-
водство ICH Q9, «которое пол-
ностью включено в правила 
GMP в качестве Приложения 
20». Во введении к этому 
тексту сказано: «Использо-
вание формальных методов 
анализа рисков (общепри-
нятых методов и/или инст-
рукций предприятия) не всегда 
целесообразно и необходимо. 
Допускается использование 
неформальных подходов на 
основе эмпирических методов 
или внутренних инструкций».

Есть кто-нибудь на свете, 
кто может объяснить, что все 
это означает? В чем различие 
между формальными и нефор-
мальными процессами? Можно 
ли распознать «эмпирический 
метод»? И не являются ли ин-
струкции предприятия (SOP) 
по самой своей природе «внут-
ренними инструкциями»?

* Дословный перевод звучит следующим образом: «где требуется, следует принять меры для сведения к минимуму загрязнения готового про-
дукта частицами». Эта фраза содержит двусмысленность: что означает «где требуется» и кто это определяет? Наша формулировка в 
ГОСТ Р 52249 «Следует принимать меры по предотвращению загрязнения готового продукта частицами» точно отражает смысл GMP.
** После долгих раздумий и консультаций с зарубежными коллегами нами предложен следующий перевод: «Наполнение продуктом, когда 
его нельзя подвергать риску загрязнения». Эта фраза не вписывается в буквальный перевод, но соответствует реальному ее пониманию в 
Европе.
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Основное содержание при-
ложения, после введения, 
сводится, преимущественно, к 
жужжанию сокращениями 
типа FMEA, FMECA, FTA, 
HACCP, PHA и словосочета-
ний в роде «ранжирование 
и фильтрование рисков» и 
«вспомогательные статистиче-
ские методы».

Если говорить о реальной 
ценности и пригодности для 
дела этого приложения к пра-
вилам GMP ЕС, то я могу лишь 
вспомнить свою последнюю пе-
редовую статью, где я обратил 
внимание на древний принцип, 
известный как лезвие Оккама. 
Суть этого принципа состоит в 
том, что бессмысленно тратить 
много усилий там, где можно 
обойтись малыми средствами. 
Я говорил, что это очень со-
мнительное занятие, когда 
для решения детски простой 
задачи строятся концепции, 
применяются сложные методы 
и обобщенные подходы, и все 
только для того, чтобы полу-
чить тот же самый результат.

Мы ежедневно оцениваем 
риски и принимаем решения, 
нужно ли совершить тот или 
иной поступок. В этом нет ни-
чего неверного. Мы делаем это 
постоянно.

Весь этот жаргон и тарабар-
щина, самодовольная бессмыс-
лица, полученная из вторых, 
если не сказать третьих рук, – 
не более чем слепое и болез-
ненное щегольство, которое 
абсолютно не нужно.

А нет ли во всем этом како-
го-то крупного заблуждения? А 
не могут ли все эти разговоры о 
рисках быть понятыми чьим-то 
умом так, что риск допустим, 
если в основе его лежит анализ, 
менеджмент и пр.?

Для производства лекарст-
венных средств, когда ставкой 
является здоровье и жизнь 
человека, не пора ли громко 
и ясно заявить: «НИКАКОЙ 
риск не допустим!»

Перевод – А.Е. Федотов

Комментарий 
переводчика
Это – не единственные при-

меры бессмыслицы, содержа-
щейся в GMP EC и других нор-
мативных документах. На них 
мало кто обращает внимание 
в Европе, что, кстати, свиде-
тельствует об уровне осознан-
ности пользования правилами 
GMP как производителями, 
так и инспекторами.

Переводчики этих бессмыс-
ленных фраз, в том числе и на 
русский язык, не осмеливаются 
предположить, что «король 
то голый», что сам оригинал 
следует править и править. 
Они видят в этой бестолков-
щине некие скрытые мысли, 
пытаются их угадать, порой с 
ученым видом, привносят свое, 
не имеющее отношение к под-
линнику понимание и вконец 
запутывают дело. Все это 
сильно напоминает средневе-
ковые схоластические споры о 
том, сколько чертей может по-
меститься на кончике иголки.

Я бы не писал так резко, 
если бы не был уверен в том, 
что прав. А моя правота осно-
вывается на свидетельствах 
Джона Шарпа (John Sharp) – 
издателя первых правил GMP, 
принимавшего самое активное 
участие в их подготовке. Они, 
отцы-основатели и не думали, 
во что превратится их про-
стая и понятная затея дать 
правила работы для отрасли. 
Сама фамилия Джона Шарпа 
(sharp по-английски – острый, 
резкий) отражает его характер, 
ясный ум и способность 
четко формулировать мысль.

Есть хорошая поговорка: 
«Когда нечего сказать, много 
говорят». Это в полной мере 
относится к изданиям типа 
ИСО 9000 и деятельности не-
которых консалтинговых ор-
ганизаций и псевдоспециали-
стов, активно предлагающих 
свои услуги по GMP и «управ-
лению качеством».

Производителю лекарст-
венных средств, занимающе-

Из доклада Г. Фаркварсона на конференции PHSS (Pharmaceu-
tical & Healthcare Sciences Society) в октябре 2008 г., Англия. 
Доклад будет опубликован в № 1/2009 журнала «Технология 
чистоты»
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муся практическим делом, бы-
вает трудно разобраться во всем 
этом хороводе вокруг GMP.

Чтобы не попасть впросак, 
не пойти по ложному пути, по-
теряв время и средства, есть 
только один путь: выработать 
собственную точку зрения, 
критически относится ко все-
му, не брать ничего на веру и 
ни в коем случае не думать, что 
за ворохом непонятных и «уче-
ных» фраз обязательно стоит 
что-то стоящее. Нужно предло-
жить консультанту  показать 
на примере, как применить 
то, что он говорит, спросить, 
почему он так считает. Нельзя 
бездумно копировать кого-то. 
Нельзя превращать осмыслен-
ную работу по GMP в винегрет 
из соцсоревнований, встречных 
планов и мероприятий НОТ, не 
вызывающих ничего, кроме 
формализма и равнодушия.

Приложение 20 – пример 
безответственного отношения 
разработчиков и тех, кто при-
нимал это приложение, к 
своему делу. Нам, правда, это 
близко по духу. Взять хотя бы 
одиозный закон «О техниче-
ском регулировании».

В докладе известного спе-
циалиста по GMP Гордона 
Фаркварсона на конферен-
ции PHSS в Англии в октябре 
2008 г. была представлена фо-
тография, на которой показа-
но, во что на практике превра-
щаются хорошие идеи в облас-
ти качества, если слепо и без-
думно следовать безграмотно 
составленным схемам работы. 
Они превращаются в кучу до-
кументов, которые никто и ни-
когда не читает и которые нано-
сят вред, поскольку подменяют 
дело фикцией, никому ненуж-
ной макулатурой.

Наши западные коллеги 
это понимают. Но и там уси-
лия в сторону оздоровления 
нормативных документов да-
ют результат не сразу. Как воз-
дух нужны ясные и конструк-
тивные идеи, четкие и понят-
ные документы, которые слу-
жили бы руководством к дей-
ствию. Не случайно в между-
народной среде профессиона-
лов проявился живой интерес 
к нашей разработке – стандар-
ту на чистоту воздуха в боль-
ницах ГОСТ Р 52537, получив-
шему престижную премию в 
Великобритании.

Нам нужно активно уча-
ствовать в работе междуна-
родных организаций – PIC/S 
и ICH. Нам есть с чем туда 
прийти.

А.Е. Федотов

Лаборатория испытаний чистых 
помещений ООО «Инвар-проект»

Проводит испытания HEPA- и ULPA-фильтров в чистых помещениях и выполняет весь 
комплекс работ по аттестации чистых помещений

Аттестация проводится на разных этапах 
создания чистых помещений:

Проект чистого помещения (DQ)� 

Построенное чистое помещение (IQ)� 

Оснащенное чистое помещение (OQ)� 

Эксплуатируемое чистое помещение (PQ)� 

Аттестация чистых помещений проводится на соответствие ГОСТ Р 52249 (правила GMP), стан-
дартам серии ИСО 14644 (чистые помещения), ГОСТ Р 52539 (больницы), и т.д.
Конкретные требования к чистому помещению в различных состояниях определяются соглаше-
нием между заказчиком и исполнителем.

ООО «Инвар-проект» 127299, Москва, Россия, ул. Клары Цеткин, 4
Тел./факс: +7 (495) 777 7231, +7 (499) 156 2898
E-mail: invar@mail.cnt.ru   www.invar-project.ru 
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Со дер жа ние стан дар та
1. Область при ме не ния
2. Нор ма тив ные ссы лки
3. Тер ми ны и опре де ле ния
4. Обоз на че ния и со кра ще ния
5. Тре бо ва ния
6. Клас си фи ка ция
7. Ис пы та тель ное обо ру до ва ние

7.1. Усло вия про ве де ния ис пы та ний
7.2. Стенд для ис пы та ний
7.3. По лу че ние аэ ро зо лей
7.4. Си сте ма от бо ра проб аэ ро зо ля

7.5. Из ме ре ние по то ка
7.6. Счет чик ча стиц
7.7. Обо ру до ва ние для из ме ре ния пе ре па-
да да вле ния
7.8. Ли ния по да чи пы ли

8. Па ра ме тры ис пы та тель но го стен да и ап-
па ра ту ры

8.1.  Рав но мер ность ра спре де ле ния ско-
ро сти по то ка воз ду ха в се че нии ис пы та-
тель но го ка на ла
8.2. Од но род ность ра спре де ле ния аэ ро-
зо лей по се че нию ис пы та тель но го ка-
на ла
8.3. Ка ли бров ка счет чи ка ча стиц
8.4. Ис пы та ние счет чи ка ча стиц на ну-
ле вой счет
8.5. Ис пы та ние счет чи ка ча стиц на 
ошиб ку сов па де ния
8.6. Ис пы та ния на 100 %!ю эф фек тив-
ность
8.7. Ис пы та ния при от сут ствии филь тра.
8.8. Вре мя вы хо да на ра бо чий ре жим ге-
не ра то ра аэ ро зо лей
8.9. Ка ли бров ка обо ру до ва ния для из ме-
ре ния да вле ний
8.10. Про вер ка пе ре па да да вле ния
8.11. Про из во ди тель ность ге не ра то ра 
пы ли
8.12. Ней тра ли за тор
8.13. Об щие тре бо ва ния к па ра ме трам
8.14. Тех ни че ское об слу жи ва ние обо ру-
до ва ния

9. Ма те ри а лы для ис пы та ний
9.1. Воз дух для ис пы та ний
9.2. Кон троль ный аэ ро золь
9.3. Пыль, по да ва е мая на фильтр
9.4. Фи ниш ный фильтр

10. Про ве де ние ис пы та ний
10.1. Под го тов ка филь тра к ис пы та-
ниям
10.2. На чаль ный пе ре пад да вле ния

Но вый стан дарт ГОСТ Р ЕН 779-2007
Д.А. Ларин, руководитель лаборатории испытаний чистых помещений ООО «Инвар-проет»

Стандарт подготовлен Ассоциацией инженеров по контролю микрозагрязнений 
при участии д-ра техн. наук А. Е. Федотова («АСИНКОМ»), д-ра техн. наук 

А. Я. Найденова (ОАО «Биохиммаш»), Г. М. Кадомцева (ЗАО «ФИЛЬТР»), 
канд. техн. наук О. В. Проволовича (ООО «НПП «ФОЛТЕР»), 

Н. Н. Сайдиковой (ООО «КАНОНФАРМА ПРОДАКШН») 

Федеральным агентством по техническому регулированию и 
метрологии утвержден новый национальный стандарт ГОСТ Р 
ЕН 779-2007 «Фильтры очистки воздуха общего назначения. 
Определение эффективности фильтрации», идентичный ев-
ропейскому стандарту EN 779:2002 «Particulate air filters for 
general ventilation – Determination of the filtration performance»
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10.3. На чаль ная эф фек тив ность
10.4. По да ча син те ти че ской пы ли на 
фильтр

11. По греш но сти вы чи сле ний ре зуль та тов 
ис пы та ний

12. От чет
12.1. Об щие по ло же ния
12.2. Вы во ды
12.3. Эф фек тив ность
12.4. Пе ре пад да вле ния и про из во ди-
тель ность воз душ но го по то ка
12.5. Пы ле за дер жи ва ю щая спо соб ность 
и пы ле ем кость
12.6. Мар ки ров ка

При ло же ние А (нор ма тив ное). По ря док сня-
тия ста ти че ско го за ря да.

При ло же ние В (спра воч ное). По те ри из 
филь тров.

При ло же ние С (спра воч ное). Ком мен та рии.
При ло же ние D (спра воч ное). Рас чет пе ре па-

да да вле ния.
При ло же ние E (спра воч ное). От чет об ис пы-

та ниях.
При ло же ние F (спра воч ное). Све де ния о со-

от вет ствии на цио наль ных стан дар тов Рос сий-
ской Фе де ра ции ссы лоч ным меж ду на род ным 
(ре гио наль ным) стан дар там

Би блио гра фия
На стоя щий стан дарт уста на вли ва ет клас-

си фи ка цию филь тров очист ки воз ду ха об ще го 
наз на че ния и ме то ды опре де ле ния их эф фек-
тив но сти. При во дят ся тре бо ва ния к кон троль-
ным аэ ро зо лям, при бо рам и обо ру до ва нию, ис-
поль зуе мым при опре де ле нии эф фек тив но сти 
филь тров, а так же к офор мле нию ре зуль та тов 
ис пы та ний.

В гла ве 5 стан дар та при ве де ны 
тре бо ва ния к фильт рам

Кон струк ци ей и мар ки ров кой филь тра 
дол жна быть ис клю че на воз мож ность его не-
пра виль но го мон та жа. Кон струк ци ей филь тра 
дол жна быть обес пе че на его плот ная по сад ка 
в воз ду хо во де, ис клю чаю щая утеч ки по кон-
ту ру гер ме ти за ции при со блю де нии по ряд ка 
мон та жа.

Фильтр в сбо ре (фильтр и ра ма) дол жен 
быть из го то влен из ма те ри а лов, устой чи вых к 
воз мож но му воз дей ствию тем пе ра ту ры, влаж-
но сти и кор ро зии.

Кон струк ци ей филь тра в сбо ре дол жна быть 
обес пе че на устой чи вость к ме ха ни че ским воз-
дей стви ям, ко то рые мо гут иметь ме сто при 
обыч ной эк сплу а та ции. Пыль или во лок на, вы-
де лен ные филь тро валь ным ма те ри а лом в по ток 
воз ду ха, не дол жны пред ста влять опас но сти 
для лю дей  и обо ру до ва ния.

В гла ве 6 при во дит ся 
клас си фи ка ция филь тров

Филь тры клас си фи ци ру ют ся (см. таблицу) 
по эф фек тив но сти при сле дую щих усло виях:

– рас ход воз ду ха 3400 м3/ч (0,944 м3/с), если 
из го то ви тель не за да ет иное;

– мак си маль ный ко неч ный пе ре пад да вле-
ния на фильт ре гру бой очист ки (для клас са G) 
250 Па;

– мак си маль ный ко неч ный пе ре пад да вле-
ния на фильт ре тон кой очист ки (для клас са F) 
450 Па.

Если ис пы та ния филь тров про во дят ся при 
рас хо де воз ду ха и ко неч ном пе ре па де да вле-
ния, от ли чаю щих ся от вы ше ука зан ных, то 
их клас си фи ци ру ют так же по та бли це, но с 
ука за ни ем кон крет ных усло вий, на при мер, 
G4 (0,7 м3/с; 200 Па), F7 (1,25 м3/с).

Гла ва 7. Ис пы та тель ное 
обо ру до ва ние

Усло вия про ве де ния ис пы та ний

Для фор ми ро ва ния кон троль но го воз ду-
ха мо жет ис поль зо вать ся воз дух по ме ще ния 
или на руж ный воз дух. От но си тель ная влаж-
ность дол жна быть ме нее 75 %. Вы тяж ной воз-
дух мо жет уда лять ся на ру жу ли бо по да вать-
ся внутрь по ме ще ния или на ре цир ку ля цию. 
Из ме ри тель ное обо ру до ва ние мо жет на кла ды-

Класс 

Конеч-
 ный 

пере пад 
давле-

ния, Па

Средняя пыле -
за дер жива ю-

щая 
спо соб ность 

A
m 

по 
синте тичес кой 

пыли, %

Сред няя 
эффек тив ность 
Е

m
 для час тиц 

с раз мера ми 
0,4 мкм, %

G1 250 50  A
m 

<65 -

G2 250 65  A
m 

< 80 -

G3 250 80  A
m 

< 90 -

G4 250 90  A
m

-

F5 450 - 40  E
m 

< 60

F6 450 - 60  E
m 

< 80

F7 450 - 80  E
m 

< 90

F8 450 - 90  E
m 

< 95

F9 450 - 95  E
m

Классификация фильтров очистки воздуха

П р и м е ч а н и е. Характеристики атмосферной пыли зна-
чительно отличаются от контрольного аэрозоля, исполь-
зуемого при испытаниях. В связи с этим по результатам 
испытаний трудно судить об эксплуатационных харак-
теристиках или сроке службы. На эффективность также 
отрицательно влияет потеря статического заряда или 
отделение частиц (см. приложения А и В).
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вать огра ни че ния на тем пе ра ту ру кон троль но-
го воз ду ха.

Ре ко мен ду ет ся пре дус ма три вать фильт ра-
цию вы тяж но го воз ду ха, если в нем мо гут на хо-
дить ся кон троль ный аэ ро золь или пыль.

Стенд для ис пы та ний

Стенд для ис пы та ний (см. рисунок) со сто ит 
из нес коль ких ква драт ных сек ций воз ду хо во-
дов с вну трен ни ми раз ме ра ми от 616 до 622 мм. 
Дли на сек ции воз ду хо во да дол жна быть не ме-
нее 1,1 дли ны филь тра, но не ме нее 1 м. 

Воз ду хо вод дол жен быть вы пол нен из элек-
тро про вод но го ма те ри а ла, дол жен быть за зе м-
лен, иметь глад кие вну трен ние по верх но сти и 
быть до ста точ но же стким, что бы сох ра нять свою 
фор му при воз дей ствии да вле ния в про цес се эк-
сплу а та ции. Не боль шие ча сти воз ду хо во дов мо-
гут быть из го то вле ны из сте кла или пласт мас сы 
для удоб ства об зо ра филь тра  и обо ру до ва ния. 
Ре ко мен ду ет ся пре дус ма три вать смо тро вые ок на 
для на блю де ния за хо дом ис пы та ний.

НЕ РА!филь тры уста на вли ва ют до сек ции 
воз ду хо во да 1, в ко то рой про ис хо дит рас пы ле-
ние аэ ро зо ля и его сме ши ва ние с це лью обес пе-
че ния од но род но сти кон цетра ции до филь тра, 
при ис пы та ниях на эф фек тив ность.

В на ча ле сек ции воз ду хо во да 2 на хо дит ся 
сме ши ва ющее отвер стие 10, в цен тре ко то ро го 
рас по ло же на фор сун ка для рас пы ле ния пы ли. 
По сле фор сун ки на хо дит ся пер фо ри ро ван ная 
пла сти на 11, пред наз на чен ная для обес пе че-
ния од но род но сти рас пы ле ния пы ли. В по-

след ней тре ти это го воз ду хо во да на хо дит ся 
про бо от бор ник для аэ ро зо ля, по да ва е мо го на 
фильтр. При ис пы та нии на пы ле у дер жи ваю-
щую спо соб ность про бо от бор ник сле ду ет зак-
рыть или снять.

Сме ши ва ющее отвер стие и пер фо ри ро ван-
ную пла сти ну сле ду ет сни мать при про ве де нии 
ис пы та ний на эф фек тив ность во из бе жа ние об-
ра зо ва ния тур бу лент но сти. Для пре дот вра ще-
ния си сте ма ти че ской ошиб ки ре ко мен ду ет ся 
сни мать эти эл емен ты при из ме не нии пе ре па да 
да вле ния.

Сек ция воз ду хо во да 5 мо жет ис поль зо вать ся 
для ис пы та ний на эф фек тив ность и пы ле у дер-
жи ваю щую спо соб ность. При про ве де нии ис-
пы та ний на пы ле у дер жи ваю щую спо соб ность в 
эту сек цию уста на вли ва ют фи ниш ный фильтр, 
а при ис пы та нии на эф фек тив ность – и про бо-
от бор ник (по сле филь тра). Воз мож но ду бли ро-
ва ние сек ции воз ду хо во да 5. В этом слу чае од на 
часть ис поль зу ет ся для ис пы та ний на пы ле у дер-
жи ваю щую спо соб ность, а дру гая – для ис пы та-
ний на эф фек тив ность.

Ис пы та тель ный стенд мо жет ра бо тать как 
при по ло жи тель ном, так и при от ри ца тель ном 
да вле нии. При по ло жи тель ном да вле нии (вен-
ти ля тор на хо дит ся до стен да) кон троль ный аэ-
ро золь и пыль мо гут по пасть в по ме ще ние. При 
от ри ца тель ном да вле нии воз дух из по ме ще ния 
мо жет по пасть внутрь стен да и при ве сти к из ме-
не нию чи сла ча стиц.

В сек ции воз ду хо во да 6 уста на вли ва ет ся 
из ме ри тель рас хо да воз ду ха. В за ви си мо сти от 
ти па из ме ри те ля рас хо да воз ду ха дли на этой 
сек ции мо жет быть ме нь ше.

В со став кон троль но го аэ ро зо ля вхо дят не-
пе ре ра бо тан ный и не раз бав лен ный ди э тил гек-
сил се ба ци нат (DEHS). Мо жет ис поль зо вать ся и 
дру гое ве ще ство с ана ло гич ны ми свой ства ми. 
Кон троль ный аэ ро золь DEHS, по лу ча е мый с 
по мо щью рас пы ли те ля Ла ски на, ши ро ко ис-
поль зу ет ся при кон тро ле це лост но сти НЕ РА- и 
UL PA!филь тров.

Для по лу че ния аэ ро зо ля на рас пы ли тель по-
да ет ся сжа тый воз дух, не со дер жа щий ча стиц. 
Рас пы ляе мые ка пель ки по да ют ся не по сред ст-
вен но в ис пы та тель ный стенд. Да вле ние и по ток 
воз ду ха в рас пы ли те ле из ме ня ют ся в за ви си мо-
сти от рас хо да воз ду ха и тре бу е мой кон цен тра-
ции аэ ро зо ля. При рас хо де воз ду ха 0,944 м3/с 
да вле ние со ста вля ет при мер но 17 кПа, что со-
от вет ству ет рас хо ду воз ду ха в рас пы ли те ле при-
мер но 0,39 дм3/с (1,4 м3/ч).

Кон троль ный аэ ро золь сле ду ет при ве сти 
к ра спре де ле нию элек тро ста ти че ско го за ря да 
Боль цма на с по мо щью ге не ра то ра бе та- или гам-
ма!из лу че ния и ак тив но стью не ме нее 185 МБк 
(5 мКи) или с по мо щью ио ни за то ра с ко рон-

Схе ма ис пы та тель но го стен да 
1 – сек ция воз ду хо во да; 2 – сек ция воз ду хо во да; 
3 – ис пы ту е мый фильтр; 4 – сек ция воз ду хо во-
да, в ко то рую уста на вли ва ет ся фильтр; 5 – 
сек ция воз ду хо во да; 6 – сек ция воз ду хо во да; 
7 – НЕ РА[фильтр (не ни же клас са Н13); 8 – 
точ ка вво да ча стиц DEHS; 9 – фор сун ка для 
вво да пы ли; 10 – сме ши ва ющее отвер стие; 11 – 
пер фо ри ро ван ная пла сти на; 12 – про бо отбор-
ник до филь тра; 13 – про бо от бор ник по сле 
филь тра.

1 2 3 4 5 6

13121110789
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ным раз ря дом. В по след нем слу чае ио ни за тор 
дол жен иметь ток ко рон но го раз ря да не ме нее 
3 мкА и быть отре гу ли ро ван на ге не ри ро ва ние 
рав но го ко ли че ства от ри ца тель ных и по ло жи-
тель ных ио нов.

Про бо от бор ни ки, рас по ло жен ные до и по сле 
филь тра, дол жны со е ди нять ся со счет чи ком ча-
стиц не пе ре ги баю щи ми ся труб ка ми оди на ко вой 
дли ны и гео ме трии (оди на ко вым чи слом из ги-
бов и пря мых участ ков). Про бо от бор ные труб ки 
дол жны быть элек тро про вод ны ми, иметь вы со-
кую ди э лек три че скую по стоян ную и глад кую 
вну трен нюю по верх ность (сталь и др.).

Про бо от бор ни ки су жа ю щей ся фор мы раз-
ме ща ют в цен тре сек ций до и по сле филь тра. 
Вход про бо от бор ни ка дол жен быть на пра влен 
нав стре чу по то ку воз ду ха, па рал лель но ему. 
Про бо от бор ник дол жен обла дать изо ки не тич-
но стью в пре де лах 10% для рас хо да воз ду ха 
0,944 м3/с. Для из ме ре ний в дру гих по то ках 
так же тре бу ет ся при ме нять изо ки не ти че ский 
от бор проб.

Ис поль зо ва ние трех оди на ко вых кла па-
нов по зво ля ет от би рать про бы аэ ро зо ля до 
филь тра и по сле не го или про пу скать чи стый 
воз дух че рез НЕ РА!фильтр. Эти кла па ны дол-
жны иметь про ход ную кон струк цию. Ре зуль-
та ты пер во го из ме ре ния не учи ты ва ют вви ду 
воз мож ной по те ри ча стиц в про бо от бор ной 
си сте ме.

Рас ход воз ду ха мо жет под дер жи вать ся на-
со сом в счет чи ке ча стиц (для счет чи ков с ма лой 
ско ро стью от бо ра проб). Вы тяж ная ли ния дол-
жна быть при со е ди не на к изо ки не ти че ско му 
про бо от бор ни ку, со е ди нен но му не по сред ствен-
но со счет чи ком ча стиц для вы пол не ния усло-
вия изо ки не тич но сти в пре де лах ± 10%.

В воз ду хо во де, труб ках для аэ ро зо лей и счет-
чи ке ча стиц про ис хо дит по те ря ча стиц. Сле ду ет 
стре мить ся к уме нь ше нию по терь, по сколь ку 
при ма лом чи сле ча стиц воз ра ста ет ста ти сти че-
ская ошиб ка и сни жа ет ся точ ность ре зуль та тов. 
Влия ние по терь ча стиц мо жет быть све де но к 
ми ни му му, если зна че ния по терь при от бо ре 
проб до филь тра и по сле не го близ ки.

Из ме ре ние по то ка сле ду ет вы пол нять с по-
мо щью из ме ри тель ных при бо ров в со от вет ст-
вии с ИСО 5167!1 (пла сти ны с отвер стия ми, 
труб ки Вен ту ри и др.).

Нео пре де лен ность из ме ре ний не дол жна 
пре вы шать 5 % из ме ря емо го зна че ния ве ли чи-
ны при до ве ри тель ной ве ро ят но сти 95 %.

Гла ва 8. Па ра ме тры ис пы та тель но го 
стен да и ап па ра ту ры

Рав но мер ность ра спре де ле ния ско ро сти по-
то ка воз ду ха в се че нии ис пы та тель но го ка на ла

Рав но мер ность ра спре де ле ния ско ро сти по-
то ка воз ду ха в се че нии ис пы та тель но го ка на ла 
дол жна опре де лять ся из ме ре ни ем в де вя ти за-
дан ных точ ках не по сред ствен но пе ред сек ци-
ей уста нов ки ис пы ту е мо го филь тра, при чем 
фильтр и сме ши ва ющее устрой ство от сут ству-
ют. Из ме ре ния сле ду ет про во дить при бо ром 
(ин стру мен том) с по греш но стью ±10 % с на и-
ме нь шим зна че ни ем из ме ре ния ско ро сти ми-
нус 0,05 м/с.

Из ме ре ния дол жны про во дить ся при рас-
хо дах воз ду ха 0,25; 1; 1,5 м3/с. При из ме ре-
нии ско ро сти важ но, что бы не про ис хо ди ло 
воз му ще ние воз душ но го по то ка, ко то рое мо-
жет быть вы зва но из ме ри тель ным ин стру-
мен том, опе ра то ром и т.д. Стан дарт ное вре-
мя каж до го из ме ре ния дол жно со ста влять не 
ме нее 15 с. Сред нее зна че ние трех из ме ре ний 
дол жно быть рас счи та но для каж дой из де вя-
ти то чек, и из эт их де вя ти зна че ний дол жны 
быть рас счи та ны сред нее и стан дарт ное от-
кло не ния.

Од но род ность ра спре де ле ния аэ ро зо лей в 
се че нии ис пы та тель но го ка на ла дол жна из-
ме рять ся в де вя ти точ ках се че ния в не по сред ст-
вен ной бли зо сти пе ред фильт ром. Сме си тель ное 
устрой ство дол жно быть уда ле но на вре мя ква-
ли фи ка цион ных ис пы та ний.

Из ме ре ния мо гут про во дить ся с ис поль зо-
ва ни ем од но го про бо от бор ни ка, ко то рый мо-
жет быть ис поль зо ван для из ме ре ния во всех 
точ ках.

Про бо от бор ник дол жен иметь та кую же 
фор му, как про бо от бор ник, ко то рый бу дет 
ис поль зо вать ся при ис пы та ниях на эф фек-
тив ность, и иметь со от вет ствую щий вход ной 
ди а метр, обес пе чи ваю щий изо ки не ти че ский 
от бор проб в пре де лах 10 % при кон троль-
ном рас хо де воз ду ха 0,944 м3/с. Та кой же 
про бо от бор ник и те же са мые усло вия от бо ра 
проб дол жны быть ис поль зо ва ны при 0,25; 
1; 1,5 м3/с. Ли ния  от бо ра проб дол жна быть 
как мож но ко ро че, что бы уме нь шить по те ри 
аэ ро зо ля при от бо ре проб, и быть та ко го же 
ди а ме тра, как при ис пы та ниях на эф фек тив-
ность.

Чи сло счи та е мых ча стиц в кон крет ном ди-
апа зо не раз ме ров ча стиц в од ном из ме ре нии 
дол жно быть бо лее 500, для то го что бы сни зить 
ста ти сти че скую ошиб ку.

От бор проб про во дит ся по сле до ва тель но в 
каж дой точ ке из ме ре ний. Эта про це ду ра пов то-
ря ет ся до тех пор, по ка в каж дой точ ке из ме ре-
ний не бу дет взя то пять проб. Пять зна че ний в 
каж дой точ ке дол жны быть ус ред не ны для всех 
ди апа зо нов раз ме ров счет чи ка ча стиц и ко эф-
фи ци ент ва риа ции дол жен быть рас счи тан для 
каж до го ди апа зо на раз ме ров.
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Ка ли бров ка счет чи ка ча стиц

Оп ти че ские счет чи ки ча стиц опре де ля ют 
кон цен тра цию ча стиц и эк ви ва лент ный оп-
ти че ский раз мер ча стиц. По ка за ния раз ме ра 
ча стиц стро го за ви сят от ка ли бров ки счет чи ка 
ча стиц. 

Что бы из бе жать не га тив ных эф фек тов, 
влия ющих на точ ность из ме ре ний, вы зван ных 
раз лич ны ми аэ ро ди на ми че ски ми, оп ти че ски ми 
и элек трон ны ми си сте ма ми раз лич ных ти пов 
счет чи ков, из ме ре ния в се че ниях до и по сле 
филь тра сле ду ет про во дить од ним и тем же при-
бо ром.

Счет чик дол жен ка ли бро вать ся не ре же од-
но го ра за в год и дол жен иметь дей ствую щий 
сер ти фи кат ка ли бров ки. Ка ли бров ка счет чи ка 
про во дит ся из го то ви те лем или дру гой ком пе-
тент ной ор га ни за ци ей со глас но при ня тым ме-
то ди кам.

Ис пы та ние счет чи ка ча стиц на ну ле вой 
счет

При уста но влен ном HE PA-  или UL PA!фильт-
ре не по сред ствен но на вхо де про бо от бор ни ка 
счет чик дол жен по ка зы вать ме нее 10 ча стиц в 
ми ну ту в ди апа зо не раз ме ров от 0,2 до 3,0 мкм. 
При этом ис пы та нии вы пол ня ет ся так же про-
вер ка про бо от бор ной си сте мы.

Ис пы та ние счет чи ка ча стиц на ошиб ку 
сов па де ния

Счет чик ча стиц мо жет по ка зать зна че ния 
кон цен тра ции ча стиц ме нь шие, чем в дей-
стви тель но сти, если пре вы ше на уста но влен-
ная для дан но го счет чи ка пре дель но до пу сти-
мая кон цен тра ция ча стиц, при ко то рой име ет 
ме сто ошиб ка сов па де ния. При ис пы та ниях 
на и боль шая кон цен тра ция ча стиц не дол жна 
пре вы шать пре дель но до пу сти мую кон цен тра-
цию, что бы ошиб ка сов па де ния не боль ше 5 %. 
Эк сплу а та ция счет чи ка в усло виях, при ко-
то рых кон цен тра ция ча стиц вы ше пре дель но 
до пу сти мой, при ве дет к по лу че нию бо лее низ-
ких зна че ний эф фек тив но сти, чем они есть в 
дей стви тель но сти.

Если в се че нии ис пы та тель но го ка на ла, рас-
по ло жен ном до филь тра, кон цен тра ция не мо-
жет быть сни же на, то при ме ня ет ся си сте ма 
раз бав ле ния, по ни жаю щая кон цен тра цию аэ-
ро зо ля до уров ня ни же пре дель но до пу сти мой 
кон цен тра ции.

Для уче та по греш но сти, свя зан ной с нео пре-
де лен но стью ко эф фи ци ен та раз бав ле ния, сле-
ду ет ис поль зо вать си сте му раз бав ле ния как до 
филь тра, так и по сле не го.

Ис пы та ния на 100 %[ю эф фек тив ность

Это ис пы та ние про во дит ся для под твер жде-
ния то го, что ис пы та тель ный ка нал и си сте ма 
от бо ра проб обес пе чи ва ют 100 %!ю эф фек тив-
ность из ме ре ния.

Ис пы та ния про во дят ся с ис поль зо ва ни ем 
HE PA- и UL PA!филь тра как ис пы та тель но го 
устрой ства. Для опре де ле ния эф фек тив но сти 
ис поль зу ет ся обыч ная кон троль ная про це ду ра, 
ис пы та ния сле ду ет про во дить при кон троль-
ном рас хо де воз ду ха че рез фильтр 0,944 м3/с. 
Эф фек тив ность дол жна быть бо лее чем 99 % 
для всех раз ме ров ча стиц. 

Ис пы та ния при от сут ствии филь тра

Ис пы та ния при от сут ствии филь тра по зво-
ля ют оце нить удер жа ние ча стиц в са мом ка-
на ле, си сте ме от бо ра проб и т.д. по ме то ди ке 
оцен ки эф фек тив но сти филь тра. Кон троль ный 
рас ход воз ду ха дол жен со ста влять 0,944 м3/с. 
Сле ду ет про ве сти два ис пы та ния, ко то рые дол-
жны по ка зать сле дую щие зна че ния эф фек тив-
но сти:

 (0 ± 3) % – для ча стиц раз ме ра ми, рав ны-
ми или ме нее 1 мкм;

 (0 ± 7) % – для ча стиц раз ме ра ми бо лее 
1 мкм.

Пол ное чи сло ре ги стри ру е мых ча стиц для 
каж до го раз ме ра дол жно быть бо лее 500 для 
огра ни че ния ста ти сти че ской ошиб ки.

Гла ва 9. Ма те ри а лы для ис пы та ний 

Воз дух для ис пы та ний

В ка че стве ис точ ни ка воз ду ха для ис пы-
та ний мо жет ис поль зо вать ся воз дух по ме ще-
ния или на руж ный воз дух. В ис пы та ниях на 
эф фек тив ность воз дух про хо дит очист ку в 
HE PA!фильт рах, по сле че го он не со дер жит фо-
но вых ча стиц. Усло вия ис пы та ний – в со от вет-
ствии с раз де лом 7 стан дар та. Вы тяж ной воз дух 
мо жет вы бра сы вать ся на ру жу, в по ме ще ние 
или на пра влять ся на ре цир ку ля цию. Фильт ра-
ция вы тяж но го воз ду ха ре ко мен ду ет ся, если в 
нем мо гут при сут ство вать кон троль ный аэ ро-
золь и пыль, по да ва е мая на фильтр. 

Кон троль ный аэ ро золь DEHS (ди э тил гек-
сил се ба ци нат), ге не ри руе мый рас пы ли те лем 
Ла ски на, ши ро ко ис поль зу ет ся для ис пы та ний 
HE PA- и UL PA!филь тров. 

Вме сто рас пы ли те ля Ла ски на мо жет быть 
ис поль зо ван лю бой дру гой рас пы ли тель, спо-
соб ный про из во дить жид кие ча сти цы до– ста-
точ ной кон цен тра ции в ди апа зо не раз ме ров от 
0,2 до 3,0 мкм.
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Гла ва 10. Про ве де ние ис пы та ний

Под го тов ка филь тра к ис пы та ниям

Фильтр дол жен быть уста но влен в со от вет ст-
вии с ре ко мен да ци ями про из во ди те ля и по сле – 
взве шен ным с точ но стью до грам ма. Внеш ние 
эл емен ты (если они пре дус мо тре ны) дол жны 
иметь те же ха рак те ри сти ки, что и при ре аль-
ной эк сплу а та ции.

Фильтр и эл емен ты его кре пле ния (рам ка) 
дол жны быть уста но вле ны в ка на ле гер ме тич но. 
Плот ность уста нов ки про ве ря ют ви зу аль ным 
ос мо тром, при ко то ром утеч ка не дол жна быть 
об на ру же на. Если по ка ким!ли бо при чи нам 
раз ме ры филь тра не по зво ля ют про во дить его 
ис пы та ния в стан дарт ных усло виях, то до пу-
ска ет ся со е ди не ние двух или бо лее филь тров 
ана ло гич но го ти па так, что бы вся си сте ма не 
име ла уте чек. Ха рак те ри сти ки та кой си сте мы 
дол жны быть отра же ны в про то ко ле ис пы-
та ния.

На чаль ный пе ре пад да вле ния

Зна че ния на чаль но го пе ре па да да вле ния 
дол жны быть за ре ги стри ро ва ны для 50, 75, 
100 и 125 % про из во ди тель но сти воз душ но го 
по то ка, что бы по стро ить кри вую пе ре па да да в-
ле ния как функ цию рас хо да воз ду ха. Зна че ния 
пе ре па да да вле ния дол жны быть при ве де ны к 
плот но сти 1,2 кг/м3.

По да ча син те ти че ской пы ли на фильтр

Фильтр по стоян но на гру жа ет ся стан дарт-
ной кон троль ной пы лью, и при этом вы пол-
ня ют по сле до ва тель ные из ме ре ния  па де ния 
да вле ния и эф фек тив но сти филь тра. До зы для 
за пы ле ния филь тра (при ра ще ния мас сы пы ли 
на фильт ре) взве ши ва ют с точ но стью ±0,1 г и 
по ме ща ют в пы ле вой ло ток. Пыль по да ет ся 
в фильтр при кон цен тра ции 70 мг/м3 до тех 
пор, по ка не бу дет до стиг ну то зна че ние пе-
ре па да да вле ния для дан ной ста дии. Пы ле за-
дер жи ваю щую спо соб ность и эф фек тив ность 
опре де ля ют по сле каж до го ци кла пы ле во го 
при ра ще ния. Для филь тров с из вест ной сред-
ней эф фек тив но стью ме нее 40 % опре де ля ет 
толь ко зна че ние пы ле за дер жи ваю щей спо соб-
но сти.

Пе ред пре кра ще ни ем по да чи пы ли остав-
шую ся в пы ле вом лот ке пыль с по мо щью щет-
ки сме та ют к зах ва ты ваю ще му устрой ству 
(труб ке), так что бы пыль по па ла в воз душ ный 
по ток.

Сле ду ет соз да вать ви бра цию или по сту ки-
вать по труб ке по да чи пы ли в те че ние 30 с. 

Пыль, по да ва е мая в фильтр, мо жет быть так-
же оце не на взве ши ва ни ем остав шей ся пы ли в 
труб ке. За тем сле ду ет пов тор но по дать лю бую 
син те ти че скую пыль с по то ком воз ду ха в ка нал 
се че ния, рас по ло жен ный до филь тра, и на пра-
вить под на кло ном по от но ше нию к ис пы ту е мо-
му филь тру струю сжа то го воз ду ха.

Ис пы та ния оста на вли ва ют, фи ниш ный 
фильтр взве ши ва ют пов тор но (с точ но стью до 
0,5 г) для опре де ле ния зна че ния уло влен ной 
син те ти че ской пы ли и рас счи ты ва ют пы ле за-
дер жи ваю щую спо соб ность. Лю бые пы ле вые 
от ло же ния в ка на ле меж ду ис пы туе мым фильт-
ром и фи ниш ным фильт ром необхо ди мо со-
брать с по мо щью мел кой щет ки и вклю чить в 
мас су фи ниш но го филь тра.

На чаль ная эф фек тив ность и пе ре пад да вле-
ния опре де ля ют ся пе ред по да чей пы ли, в то 
вре мя как эф фек тив ность, пе ре пад да вле ния 
и пы ле за дер жи ваю щую спо соб ность опре де ля-
ют по сле по да чи 30 г пы ли и по сле по край ней 
ме ре че ты рех при бли зи тель но рав ных пы ле-
вых на гру зок (при ра ще ний) до ко неч но го пе ре-
па да да вле ния. Пер вые 30 г пы ли опре де ля ют 
на чаль ную пы ле за дер жи ваю щую спо соб ность, 
а до пол ни тель ные пы ле вые на груз ки (при ра-
ще ния) да дут плав ную кри вую эф фек тив но сти 
и/или пы ле за дер жи ваю щей спо соб но сти – в 
за ви си мо сти от ко ли че ства по да вае мой пы ли 
до ко неч но го па де ния да вле ния.

Гла ва 11. По греш но сти вы чи сле ний 
ре зуль та тов ис пы та ний

По греш ность сред ней эф фек тив но сти, опре-
де лен ная в со от вет ствии с двух сто рон ним до-
ве ри тель ным ин тер ва лом сред не го зна че ния, 
ос но ва на на 95 %!м до ве ри тель ном уров не. В 
се че нии до филь тра при от бо ре проб чи сло счи-
та е мых ча стиц не дол жно быть ме нее 500 в оце-
ни ва е мом ин тер ва ле раз ме ров вплоть до 1 мкм в 
со от вет ствии с ИСО 2854.

Гла ва 12. От чет

Об щие по ло же ния 

От чет об ис пы та ниях дол жен вклю чать в 
се бя опи са ние ме то ди ки ис пы та ний и лю бые от-
кло не ния от нее.

В от че те дол жен быть ука зан тип и иден ти-
фи ка цион ный но мер  счет чи ка ча стиц, а так же 
ме тод из ме ре ния рас хо да воз ду ха.

От чет дол жен вклю чать в се бя сле дую щее:
– резю ме ре зуль та тов;
– из ме рен ные эф фек тив но сти и их по греш-

но сти;
– рас чет эф фек тив но стей; 
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– дан ные и ре зуль та ты из ме ре ний про из-
во ди тель но сти воз душ но го по то ка и пе ре па да 
да вле ния;

– дан ные и ре зуль та ты из ме ре ний по да чи 
пы ли.

Точ ные фор мы не тре бу ют ся, но от чет дол-
жен вклю чать в се бя ука зан ные пунк ты. Над-
пи си каж дой та бли цы и гра фы пред поч ти тель-
но дол жны вклю чать в се бя сле дую щее:

– тип филь тра;
– обоз на че ние на стоя ще го стан дар та;
– но мер ис пы та ния;
– ис пы та тель ный аэ ро золь;
– ис пы та тель ную про из во ди тель ность воз-

душ но го по то ка;
– по да ча пы ли, пы ле ем кость и сред няя эф-

фек тив ность дол жны за пи сы вать ся при ко неч-
ных пе ре па дах да вле ния 150 и 250 Па для 
филь тров груп пы G; для па де ний да вле ния 250, 
350 и 450 Па для филь тров груп пы F; ли ней ная 
ин тер по ля ция или эк стра по ля ция мо жет при-
ме нять ся для то го, что бы при ве сти на и бо лее 
близ кие из ме рен ные зна че ния к за дан но му ко-
неч но му пе ре па ду да вле ния. 

Вы во ды

Ито го вый раз дел на од ной стра ни це от че-
та о тех ни че ских па ра ме трах филь тра дол жен 
вклю чать в се бя сле дую щую ин фор ма цию:

Ос нов ные дан ные:
1) на и ме но ва ние ор га ни за ции, про во дя щей 

ис пы та ния;
2) да та ис пы та ния;
3) фа ми лия опе ра то ра;
4) но мер от че та;
5) тре бо ва ния к ис пы та ниям;
6) из го то ви тель устрой ства;
7) да та по лу че ния устрой ства (филь тра).
Дан ные об из го то ви те ле ис пы ту е мо го уст-

рой ства (филь тра):
1) опи са ние устрой ства;
2) тип, иден ти фи ка ция – мар ки ров ка;
3) из го то ви тель;
4) фи зи че ское опи са ние кон струк ции, (т.е. 

кар ман ный фильтр, чи сло кар ма нов);
5) раз ме ры (ши ри на, вы со та, глу би на);
6) тип филь трую ще го ма те ри а ла, если воз-

мож но или до пу сти мо, то дол жно быть опи са но 
сле дую щее:

– иден ти фи ка цион ный код  (т.е. сте кло во-
лок ни стый тип АВС123, не ор га ни че ские во лок-
на ти па 123 АВС);

– эф фек тив ная филь трую щая по верх-
ность;

– пы ле ем кость.
7) до пол ни тель ная ин фор ма ция, если необ-

хо ди мо.

Усло вия ис пы та ний:
1) зна че ние про из во ди тель но сти воз душ но-

го по то ка;
2) тем пе ра ту ра и от но си тель ная влаж ность 

воз ду ха;
3) тип по да вае мой пы ли и кон троль но го аэ-

ро зо ля.
Ре зуль та ты ис пы та ний: 
1) на чаль ный и ко неч ный пе ре пад да вле ния;
2) на чаль ная и сред няя эф фек тив ность 

(0,4 мкм), вклю чая по греш ность сред ней эф-
фек тив но сти;

3) на чаль ная и сред няя пы ле за дер жи ва ю-
щая спо соб ность;

4) пы ле ем кость;
5) эф фек тив ность за ря жен но го и раз ря жен-

но го филь тра;
6) класс филь тра, вклю чая, в скоб ках, усло-

вия ис пы та ний, если про из во ди тель ность воз-
душ но го по то ка или ко неч ный пе ре пад да вле-
ния яв ля ют ся не стан дарт ны ми. 

Гра фи ки ос нов ных тех ни че ских ха рак те-
ри стик:

1) за ви си мость пе ре па да да вле ния от про из-
во ди тель но сти воз душ но го по то ка для чи сто го 
филь тра;

2) за ви си мость пе ре па да да вле ния от ко ли-
че ства по дан ной пы ли;

3) за ви си мость эф фек тив но сти (0,4 мкм) от 
ко ли че ства по дан ной пы ли;

4) за ви си мость пы ле за дер жи ваю щей спо-
соб но сти от ко ли че ства по дан ной пы ли (кри вая 
дол жна быть по стро ена че рез зна че ние пы ле за-
дер жи ваю щей спо соб но сти в сред ней точ ке их 
ве со вых при ра ще ний).

Спе циаль ные за ме ча ния:
1) ре зуль та ты от но сят ся толь ко к ис пы тан-

но му из де лию;
2) ре зуль та ты ис пы та ний не мо гут быть ко-

ли че ствен но со от не се ны с тех ни че ски ми ха-
рак те ри сти ка ми филь тра в ре аль ных усло виях 
эк сплу а та ции.

В от че те сле ду ет:
– окру глить чи сло вые зна че ния ре зуль-

та тов ис пы та ний до бли жай ше го це ло го чи-
сла;

– ука зать сред нюю эф фек тив ность (0,4 мкм) 
и не ука зы вать по греш но сти.

В при ло же нии А при ве ден по ря док 
сня тия ста ти че ско го за ря да

Не ко то рые ти пы филь трую щих ма те ри а лов 
рас счи та ны на элек тро ста ти че ский эф фект, 
что бы до стиг нуть вы со кой эф фек тив но сти и 
низ ко го со про тив ле ния воз душ но му по то ку. 
Воз дей ствие на филь трую щие ма те ри а лы 
не ко то рых ве ществ, на при мер ча стиц вы хло-
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пных га зов или ма сля но го ды ма, мо жет ней-
тра ли зо вы вать та кие за ря ды с по те рей тех-
ни че ских ха рак те ри стик филь тра. Важ но, 
что бы поль зо ва тель филь тров знал о воз мож-
но сти ухуд ше ния тех ни че ских ха рак те ри стик, 
про ис хо дя щих из!за по терь филь трую щи ми 
ма те ри а ла ми за ря дов в те че ние сро ка служ бы 
филь тра. 

Сня тие ста ти че ско го за ря да ис поль зу ет ся 
для опре де ле ния за ви си мо сти эф фек тив но сти 
филь тра от ме ха низ ма ула вли ва ния ча стиц 
за счет элек тро ста ти че ских сил и по лу че ния 
ко ли че ствен ной ин фор ма ции о важ но сти элек-
тро ста ти че ско го эф фек та ула вли ва ния ча стиц. 
Это до сти га ет ся из ме ре ни ем эф фек тив но сти 
ула вли ва ния, не раз ря жен но го филь трую ще го 
ма те ри а ла и со от вет ствую щей эф фек тив но сти 
по сле ис клю че ния эф фек та ула вли ва ния за 
счет элек тро ста ти че ско го эф фек та.

В при ло же нии В рас сма три ва ют ся 
по те ри из филь тров

Тер мин «по те ри» вклю ча ет в се бя три от-
дель ных ас пек та по ве де ния филь тра: от скок ча-
стиц, вы нос во ло кон или ми кро ча стиц ма те ри-
а ла из филь трую ще го ма те ри а ла и вто рич ный 
вы нос ча стиц. Не ко то рые или все эти яв ле ния, 
с боль шей или ме нь шей ве ро ят но стью, про ис-
хо дят в те че ние сро ка служ бы уста но влен но го 
филь тра.

В при ло же нии С 
да ны ком мен та рии

Ме то ды, опи сан ные в на стоя щем стан дар те, 
яв ля ют ся ра зви ти ем ме то дов, при ве ден ных в 
ЕН 779:1993 и Ев ро вент 4/9:1996. Ба зо вая кон-
струк ция ис пы та тель но го стен да, ука зан ная в 
ЕН 779:1993, сох ра не на, за ис клю че ни ем «пы-
ле во го пят на», по лу чае мо го при от бо ре проб 
ат мо сфер но го воз ду ха для опре де ле ния кон цен-
тра ции аэ ро зо ля по не про зрач но сти на ис пы та-
тель ном обо ру до ва нии. Вме сто это го аэ ро золь 
DEHS (или эк ви ва лент ный) рас пы ля ет ся рав но-
мер но по все му по пе реч но му се че нию ка на ла до 
филь тра в на чаль ный мо мент ис пы та ний филь-

тра. Пред ста ви тель ные от бо ры проб в из ме ри-
тель ных се че ниях, рас по ло жен ных до и по сле 
филь тра, ана ли зи ру ют ся счет чи ком ча стиц для 
по лу че ния  дан ных эф фек тив но сти филь тра по 
раз ме рам ча стиц.

Ме тод ос но ван на  про це ду ре по ЕН 779:1993,
в ко то рой ис пы та ния по опре де ле нию эф фек-
тив но сти по раз ме рам ча стиц пов то ря ют ся по-
сле каж до го при ра ще ния пы ли, по да вае мой на 
филь тры груп пы F. Из ме не ние ме то да со сто ит 
в том, что на стоя щий стан дарт пре дус ма три-
ва ет про вер ку эф фек тив но сти всех филь тров 
на ря ду с кон тро лем пы ле за дер жи ваю щей спо-
соб но сти филь тра не за ви си мо от его на чаль ной 
эф фек тив но сти. Если сред няя эф фек тив ность 
филь тров ме нее 40 %, то они бу дут от не се ны к 
груп пе G и эф фек тив ность бу дет за пи сы вать ся 
B < 40 %.

По дроб но сти кон струк ции стен да не при-
во дят ся, но пред по ла га ет ся, что стенд обес пе-
чи ва ет точ ность и до сто вер ность ре зуль та тов 
ис пы та ний.

В при ло же нии D при во дит ся 
рас чет пе ре па да да вле ния

Все из ме ре ния по терь да вле ния, про во ди-
мые в те че ние ис пы та ний, дол жны быть скор-
рек ти ро ва ны к плот но сти воз ду ха, рав ной 
1,20 (1,1987) кг/м3 при стан дарт ных па ра ме-
трах воз ду ха: тем пе ра ту ра 20 °С, ба ро ме три-
че ское да вле ние 101,325 кПа, от но си тель ная 
влаж ность 50 %. Од на ко при плот но сти воз ду ха 
от 1,16 до 1,24 кг/м3 кор рек ти ро ва ние не нуж но.

При ло же ние Е. 
От чет об ис пы та ниях

В дан ном При ло же нии при ве де ны при ме ры 
от че тов об ис пы та ниях.

При ло же ние F 

В дан ном При ло же нии при ве де на та бли ца 
со све де ния ми о со от вет ствии на цио наль ных 
стан дар тов Рос сий ской Фе де ра ции ссы лоч ным 
меж ду на род ным (ре гио наль ным) стан дар там.
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Фир ма «Topas» (Гер ма ния) – 
ве ду щий в Евро пе про из во ди-
тель ис пы та тель но го обо ру-

до ва ния для филь т ров. Все вы пус ка е мые «Topas» при бо-
ры и обо ру до ва ние по кон т ро лю час тиц и ис пы та ни ям 
филь т ров име ют сер ти фи ка ты DIN EN ISO 9001:2000 
и т.п. Бо лее по дроб ная ин фор ма ция да на на сай те 
www.topas-gmbh.de

Прин цип ра бо ты стен да

Стенд пред на зна чен для ис пы та ний филь-
т ров по ев ро пей ско му стан дар ту EN 779 (ГОСТ 
Р ЕН 779-2007) и стан дар ту ASHRAE 52.2. При 
ис пы та ни ях опре де ля ют ся сле ду ю щие па ра-
мет ры:

 на чаль ный пе ре пад дав ле ния и эф фек тив-
ность;

 пы ле ем кость;
 эф фек тив ность при раз лич ной пы ле вой 

на груз ке и сред няя эф фек тив ность.
Фильтр уста нав ли ва ет ся в ка нал стен да. В 

чис тый воз дух, по сту па ю щий на фильтр, по да-
ет ся пыль и аэро золь. Опре де ля ет ся рост пе ре-
па да дав ле ния на филь т ре по ме ре его за гряз-
не ния и эф фек тив ность. Клас си фи ка ция филь-
т ров про во дит ся по по лу чен ным ре зуль та там.

В со став стен да вхо дят:
 блок очис т ки ис ход но го воз ду ха с филь-

т ром Н13;

Стен ды для ис пы та ний филь т ров по ГОСТ Р ЕН 779

Блок очис т ки ис ход но го воз ду ха

Ге не ра то ры аэро зо ля и пы лиОбщий вид ис пы та тель но го стен да
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 ге не ра то ры аэро зо ля DEHS для опре де-
ле ния эф фек тив нос ти филь т ра и раз ря да филь-
т ра (его ней т ра ли за ции при по мо щи элек т ро ста-
ти чес ко го ней т ра ли за то ра аэро зо лей);

 узел по да чи пы ли по ASHRAE с от вер с-
ти ем для сме ши ва ния и устрой ст вом для взве-
ши ва ния филь т ров;

 квад рат ные сек ции ис пы та тель но го ка-
на ла дви же ния воз ду ха из не ржа ве ю щей ста ли 
се че ни ем 610 610 мм со смот ро вы ми ок на ми;

 два оп ти чес ких счет чи ка час тиц для од-
но вре мен но го сче та час тиц с 12 ка на ла ми 
(0,2...10 мкм);

 уни вер саль ная сис те ма креп ле ния филь-
т ров, по зво ля ю щая уста нав ли вать кар ман ные, 
кас сет ные, плос кие филь т ры и кар т рид жи;

 дат чи ки пе ре па да дав ле ния, ско рос ти по-
то ка воз ду ха, тем пе ра ту ры и от но си тель ной 
влаж нос ти;

 узел по да чи воз ду ха с ра ди аль ным вен ти-
ля то ром, управ ля е мым час тот ным пре об ра зо ва-
те лем и дрос сель ным кла па ном для ре гу ли ро ва ния 
рас хо да воз ду ха в пре де лах от 200 до 7 000 м3/ч.

Пре иму щес т ва стен да

 Испы та ния про во дят ся как по EN 779, так 
и по ASHRAE 52.2.

 Сек ция ис пы та тель но го ка на ла, до пус ка-
ет ся по во ра чи ва ние.

 Уни вер саль ная сис те ма уста нов ки филь т ров.
 Встро ен ное в ли нию устрой ст во для взве-

ши ва ния филь т ров.
 Воз мож ная уста нов ка до пол ни тель но го 

уз ла по да чи воз ду ха.
 Вы со кая сте пень ав то ма ти за ции ис пы-

та ний и со став ле ния про то ко лов ис пы та ний.
 Без опас ность ис поль зо ва ния.

Раз лич ные об раз цы филь т ров, уста нав ливаемые в ка нал
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Про грам мное обес пе че ние

Основ ной эк ран про грам мы

Тех ни чес кие ха рак те рис ти ки

 Рас ход воз ду ха – 200...7 000 м3/ч (стан-
дар т ные усло вия).

 Пе ре пад дав ле ния – максимальный 2 000 Па.

 Кон т роль ный аэро золь – DEHS или дру гой 
(по тре бо ва нию).

 По да ва е мая пыль – кон т роль ная пыль по 
ASHRAE, пыль Ари зо ны (гру бая и тон кая).

 Аэро золь для сня тия за ря да – DEHS, KCI.
 Ти пы филь т ров:

– кар ман ный и кас сет ный с максималь-
ными раз ме ра ми 610 610 мм,

– кар т рид жи филь т ров с макси маль ным диа-
мет ром 400 мм и мак си маль ной длин ной 1,5 м,

– плос кий фильтр с макси маль ной пло-
ща дью 1 м2.

 Сжа тый воз дух – 6 бар.
 Пи та ние – 400 В, 80 А.

Topas GmbH
Technologie-orientierte 
Partikel-,
Analysen- und 
Sensortechnik
Wilischstra e 1
DE-01279 Dresden
Тел. + 49 (351) 2166 430
Факс: + 49 (351) 2166 4355

Пред ста ви тель в Мос к ве – ООО «Инвар-про ект»
127299 Мос к ва, ул. К. Цет кин, 4. Тел./факс: (499) 156-2898, (495) 777-7231

e-mail: invar@mail.cnt.ru    www.invar-project.ru

Устрой ст во для взве ши ва ния филь т ров Испы та тель ный ка нал
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Атмос фер ный воз-
дух всег да со дер жит ка-
кие-ли бо за гряз не ния, 
свя зан ные с раз лич ны ми 
при род ны ми про цес са ми 
на на шей пла не те (эро зия 
поч вы, вул ка ни чес кие за-
гряз не ния и т.п.). Бо лее 
су щес т вен ным фак то ром 
за гряз не ния ат мос фе ры 

яв ля ют ся тех но ген ные фак то ры – по след ст вия 
жиз не де я тель нос ти лю дей. Они про яв ля ют ся 
в рос те ав то мо биль но го пар ка, вле ку ще го уве-
ли че ние вы бро сов вы хлоп ных га зов, осо бен но 
в боль ших го ро дах, а так же уве ли че ние про-
мыш лен ных вы бро сов в ат мос фе ру, вы зван ных 
рос том про из вод ст ва в раз лич ных стра нах. Про-
дук та ми этих про цес сов яв ля ют ся за гряз не ния 
ат мос фер но го воз ду ха пы лью, мел ко дис пер с ны-
ми аэро зо ля ми, а так же мо ле ку ляр ны ми (га зо-
об раз ны ми) за гряз не ни я ми.

Все это соз да ет пред по сыл ки не об хо ди мос ти 
очис т ки (филь т ра ции) воз ду ха пе ред его по да-
чей в по ме ще ние.

Час тью ин же нер ных сис тем зда ний яв ля ют-
ся сис те мы вен ти ля ции и кон ди ци о ни ро ва ния 
воз ду ха. Эти сис те мы обес пе чи ва ют за бор ат мос-
фер но го воз ду ха, его об ра бот ку и по да чу в по ме-
ще ния. Обра бот ка воз ду ха вклю ча ет его на грев 
(охлаж де ние) увлаж не ние (осуш ка) и очис т ку.

Клас си фи ка ция чис то ты воз ду ха

Клас си фи ка ции за гряз нен нос ти ат мос фер-
но го воз ду ха и чис то та воз ду ха в по ме ще ния 
рег ла мен ти ру ет ся ГОСТ Р ЕН 13779-2007 «Вен-
ти ля ция в не жи лых зда ни ях» ана ло гич но го Ев-
ро пей ско му стан дар ту EN 13779 [1].

В стан дар те так же при ве де ны при ме ры не ко-
то рых сред них зна че ний за гряз нен нос ти на руж-
но го воз ду ха (табл. 1) для раз лич ных рай о нов.

Вы ше упо мя ну тый стан дарт ввел услов ное 
де ле ние за гряз нен нос ти на руж но го воз ду ха 
(табл. 2) на 5 клас сов и чис то ты внут рен не го 
воз ду ха по ме ще ний на 4 клас са (табл. 3).

Вве ден ные клас си фи ка ции но сят услов ный 
ха рак тер, и точ ное опре де ле ние каж до го клас-
са за ви сит от ха рак те ра ис точ ни ка за гряз не ний 
и от их воз дей ст вий. На при мер, ис точ ни ки за-
гряз не ний мо гут быть:

– ло ка ли зо ван ны ми или рас прос т ра нен ны-
ми по все му зда нию;

– не пре рыв ны ми или пе ре кры ва ю щи ми ся;
– вы де ля ю щи ми час ти цы (не ор га ни чес кие, 

Очис т ка приточного воз ду ха

При ме ча ние. При ве ден ные зна че ния яв ля ют ся сред не го-
до вы ми. Их не сле ду ет ис поль зо вать при про ек ти ро ва нии, 
по сколь ку мак си маль ные кон цен т ра ции бу дут вы ше. Для 
бо лее по дроб ной ин фор ма ции сле ду ет вы пол нить оцен ку 
за гряз не ний на мес те или поль зо вать ся со от вет ст ву ю щи ми 
ру ко вод ст ва ми или ста тис ти чес ки ми дан ны ми мо ни то рин-
га Рос гид ро ме та.

Таб ли ца 1. Примеры содержания загрязнений в 
наружном воздухе

Местность

Концентрация

СО
2,

ppm
CO,

мг/м3

NO
2,

мкг/м3

SО
2,

мкг/м3

Частицы
Общая 

концент-
рация, 
мг/м3

РМ
10

,
мкг/м3

Сельская 
местность, 
существен-
ные источ-
ники отсут-
ствуют

350 <1 5–35 <5 <0,1 <20

Небольшой 
город

375 1–3 15–40 5–15 0,1–0,3 10–30

Загрязнен-
ный центр 
большого 
города

400 2-6 30–80 10–50 0,2–1,0 20–50

Таблица 2. Классификация наружного воздуха

Класс Описание

ODA 1 Воздух, который может загрязняться лишь 
периодически (например, пыльцой)

ODA 2 Наружный воздух с высокой 
концентрацией частиц

ODA 3 Наружный воздух с высокой 
концентрацией загрязнений в газообразной 
форме

ODA 4 Наружный воздух с высокой 
концентрацией частиц и загрязнений в 
газообразной форме

ODA 5 Наружный воздух с очень высокой 
концентрацией частиц и загрязнений в 
газообразной форме

Таблица 3. Классификация воздуха в помещениях

Класс Описание

IDA 1 Высокое качество внутреннего воздуха

IDA 2 Среднее качество внутреннего воздуха

IDA 3
Приемлемое качество внутреннего 

воздуха

IDA 4 Низкое качество внутреннего воздуха

О.В. Проволович, технический директор ООО «НПП «ФОЛТЕР»

жиз нес по соб ные или дру гие ор га ни чес кие) или 
га зы (па ры) – ор га ни чес кие или не ор га ни чес кие.

Вли я ние ка чес т ва воз ду ха мо жет быть раз-
лич ным, на при мер, для лю дей с раз ной сте пе-
нью адап та ции, или вли я ни ем на здо ро вье, на-
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при мер, вли я ние на сли зис тые по вер х нос ти, 
на ли чие ток сич но го эф фек та, ал лер ги чес ких 
ре ак ций или фак то ра кан це ро ген нос ти. Это 
вли я ние мо жет иметь ин ди ви ду аль ный ха рак-
тер, на при мер, для здо ро вья взрос лых и де тей 
или боль ных в ле чеб ных уч реж де ни ях.

Клас си фи ка ция 
воз душ ных филь т ров

Не об хо ди мо от ме тить, что все воз душ ные 
филь т ры для сис тем вен ти ля ции и кон ди ци о ни-
ро ва ния воз ду ха де лят ся на две боль шие груп пы: 
воз душ ные филь т ры об ще го на зна че ния и вы со-
ко эф фек тив ные филь т ры спе ци аль но го на зна че-
ния. Пер вые де лят ся на 2 груп пы (табл. 4) и под-
раз де ля ют ся на 9 клас сов чис то ты от G1до F9, в 

Таб ли ца 5. Классификация высоко- (НЕРА) и сверхвысокоэффективных (ULPA) воздушных фильтров

Группа фильтра Класс 
фильтра

Интегральное значение Локальное значение
эффективности, 

%
коэффициента 

проскока, %
эффективности, 

%
коэффициента 

проскока, %
Высокой 
эффективности 
НЕРА

Н10 85 15 – –

Н11 95 5 – –
Н12 99,5 0,5 97,5 2,5
Н13 99,95 0,05 99,75 0,25
Н14 99,995 0,005 99,975 0,025

Сверхвысокой 
эффективности 
ULPA

U15 99,9995 0,0005 99,9975 0,0025
U16 99,99995 0,00005 99,99975 0,00025
U17 99,999995 0,000005 99,9999 0,0001

Таб ли ца 4. Классификация воздушных фильтров 
общего назначения

Группа 
фильтров

Класс 
фильтра

Средняя эффективность, %
Ес* Еа**

Грубой 
очистки

G1 Ес<65 –
G2 65 Ec<80 –
G3 80  Ec<90 –
G4 90 E –

Тонкой 
очистки

F5 – 40 Еа<60
F6 – 60  Еа<80
F7 – 80 Eа<90
F8 – 90 Eа<95

F9 – 95 Eа

* Опре де ле яется по син те ти чес кой пы ли.
** Опре де ле яется для час тиц 0,4 мкм.

                   

сам, а так же по кон ст рук тив ным осо бен нос тям 
тре бу ют ре ко мен да ций по их ис поль зо ва нию 
(табл. 6). В таб ли це для раз ных клас сов на руж-
но го воз ду ха и раз но го уров ня (клас сов) чис то-
ты воз ду ха в по ме ще нии пред ла га ют ся раз лич-
ные схе мы од но- и мно го сту пен ча той очис т ки 
воз ду ха. Не об хо ди мо от ме тить, что ре ко мен-
да ции (см. табл. 4), да ны с уче том за гряз нен-
нос ти воз ду ха ха рак тер но го для боль шин ст ва 
ев ро пей ских стран. Для на шей стра ны не об-
хо ди мо вво дить не ко то рые кор рек ти ров ки с 
уче том бо лее вы со ких уров ней за гряз нен нос-
ти ат мос фер но го воз ду ха, свя зан но го в пер вую 
оче редь с тех но ген ны ми фак то ра ми (ме нее же-
с т кие тре бо ва ния к вы бро сам ав то мо би лей и 
бо лее сла бый кон т роль вен т выб ро сов про мыш-
лен ных пред при я тий).

Пе ре во дя пред ла га е мую схе му мно го сту пен-
ча той очис т ки на прак ти чес кий язык, ее мож но 
про ил люс т ри ро вать на сле ду ю щих при ме рах.

Если не об хо ди мо очис тить воз дух, по да-
ва е мый в про из вод ст вен ные по ме ще ния без 
ка ких-ли бо спе ци аль ных тре бо ва ний, на при-
мер, по да ча при точ но го воз ду ха в по ме ще ния 
сбо роч но-сва роч ных це хов, ме тал лур ги чес ких 
пред при я тий, где чис то та при точ но го воз ду ха 
опре де ля ет ся толь ко ги ги е ни чес ки ми тре бо-
ва ни я ми дос та точ но уста нов ки од нос ту пен ча-
той сис те мы очис т ки филь т ров гру бой очис т ки 
клас са G3, G4, в ка чес т ве ко то рых мо гут быть 
ис поль зо ва ны вы пус ка е мые ООО «НПП «Фол-
тер» па нель ные филь т ры ФяП клас са G3, гоф-

Класса-
наружного 

воздуха

Класс воздуха  в помещении

IDA 1 IDA 2 IDA 3 IDA 4

ODA 1 F9 F8 F7 F6

ODA 2 F7/F9 F6/F8 F6/F7 G7/F6

ODA 3 F7/F9 F8 F7 F6

ODA 4 F7/F9 F6/F8 F6/F7 G4/F6

ODA 5 F6/GF/F9* F6/GF/F9* F6/F7 F4/F6

Таб ли ца 6. Рекомендуемые классы фильтров для 
различных ступеней очистки

*GF – газовый (угольный) и (или) химический фильтр.
                   

со от вет ст вии с ГОСТ Р 51251-99 и ГОСТ Р ЕН 779 
(ана лог Ев ро стан дар та EN779). Вто рые – клас-
си фи ци ру ют ся от клас са Н10 до U17 по про ек ту 
ГОСТ Р ЕН 1822 (ана лог Ев ро стан дар та EN1822) 
и так же де лят ся на две груп пы (табл. 5.).

Рекомендации применения 
воздушных фильтров 
общего назначения 

На ли чие боль шо го раз но об ра зия филь т-
ров по эф фек тив нос ти очис т ки, т.е. по клас-
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ри ро ван ные филь т ры ФяГ клас сов G3, G4 или 
кар ман ные филь т ры ФяК гру бой очис т ки клас-
сов G3, G4 (рис. 1).

Филь т ры ФяП или ФяГ ис поль зу ют ся в ус-
ло ви ях га ба рит ных огра ни че ний для их раз ме-
ще ния, по сколь ку они име ют глу би ну 20–48 мм 
для (ФяП) и 48 и 100 мм для ФяГ. Ма лые га ба-
рит ные раз ме ры по глу би не яв ля ют ся так же и 
не до стат ком этих филь т ров, не по зво ляя су ще-
с т вен но раз ви вать филь т ру ю щую по вер х ность, 
что ска зы ва ет ся на их сро ке служ бы.

В этом смыс ле пред поч те ние име ют кар ман-
ные филь т ры ФяК, ко то рые из го тав ли ва ют ся 
для клас сов G3, G4 с глу би ной 300 мм, а для 
уве ли че ния ре сур са це ле со об раз но ис поль зо-
вать филь т ры ФяК с глу би ной 600 мм. С эко но-
ми чес кой точ ки зре ния, пред поч ти тель нее ис-
поль зо ва ние филь т ров с боль шой глу би ной, т.к. 
это бо лее чем в два ра за уве ли чи ва ет ре сурс ра-
бо ты, сни жа ет вдвое за тра ты свя зан ные с за ме-
ной филь т ров при уве ли че нии сто и мос ти толь ко 
на 30–40 %.

Для очис т ки боль ших объемов воз ду ха кар-
ман ные филь т ры ФяК мо гут уста нав ли вать ся 
в спе ци аль ные филь т ру ю щие ка ме ры-сек ции 
кар ман ных филь т ров (рис. 2), что по зво ля ет 
очи щать воз дух объемом до 120 тыс. м3/ч.

1-я сту пень (как пра ви ло филь т ры гру бой 
очис т ки) сис те мы филь т ра ции ат мос фер но го 
воз ду ха обес пе чи ва ет за щи ту тех но об мен ных 
ап па ра тов от за гряз не ний, т.к. филь т ры 1-й сту-
пе ни уста нав ли ва ют ся, как пра ви ло, на воз ду-
хо за бо ре, т.е. на вхо де в при точ ные уста нов ки 

Рис. 1. Воз душ ные филь т ры об ще го на зна че ния

ФяП

или кон ди ци о не ры. За щи та тех но об мен ных 
ап па ра тов вле чет и эко но ми чес кий эф фект, 
свя зан ный с ис клю че ни ем до пол ни тель ных 
за трат на их про мыв ку (при от сут ст вии филь-
т ров) и под дер жа ние за дан но го ко эф фи ци ен та 
теп ло пе ре да чи в от сут ст вии за гряз не ния теп-
ло от да ю щей по вер х нос ти.

Дру гим об щим слу ча ем очис т ки при точ но го 
воз ду ха яв ля ет ся не об хо ди мость обес пе че ния бо-
лее вы со ких тре бо ва ний чис то ты воз ду ха, как, 
на при мер, в 4-х и 5-ти звез доч ных оте лях, офис-
ных по ме ще ниях вы со ко го уров ня (ка те го рия 
А), спор тив ных со ору же ниях и т.п. В этом слу чае 
тре бу е мый уро вень мо жет быть дос тиг нут ис поль-
зо ва ни ем филь т ров клас са F7–F9.  При не вы со-
кой за пы лен нос ти ат мос фер но го воз ду ха та кие 
филь т ры мо гут быть уста нов ле ны в од ну сту-
пень, без пред ва ри тель ной очис т ки (см. табл. 6).

Одна ко, как пра ви ло, за пы лен ность го ро дов 
яв ля ет ся вы со кой, что тре бу ет уста нов ки пе ред 
филь т ра ми клас са F7–F9 филь т ров пред ва ри-
тель ной очис т ки клас сов G4–F5, т.е. при ме не-
ние 2-х сту пен ча той сис те мы очис т ки при точ-
но го воз ду ха.

1-я сту пень очис т ки при зва на за щи тить 
вто рую бо лее до ро гую сту пень от за гряз не ний 
круп ны ми пы ле вы ми час ти ца ми раз ме ром 
5–10 мкм, что мо жет уве ли чи вать ре сурс ра бо-
ты 2-й сту пе ни бо лее чем в 2 ра за.

Для при ме не ния в ка чес т ве 2-й сту пе ни 
филь т ров клас сов F7–F9 ООО «НПП «Фол тер» 
про из во дит ши ро кую но мен к ла ту ру воз душ-
ных филь т ров: ФяК, ФяС-F, ФяС-К, ФяС-F-МП, 
ФяС-F-ПМП (рис. 3).

При ме не ние филь т ров 2-й сту пе ни очис т-
ки из вы шепе ре чис лен ных ти пов опре де ля ет ся 
кон ст рук тив ны ми и эко но ми чес ки ми огра ни-
че ни я ми в каж дом кон к рет ном слу чае. Эко но-
ми чес ки бо лее оправ дан ным яв ля ет ся ис поль-
зо ва ние кар ман ных филь т ров ФяК (F7–F9), 
т.к. по срав не нию со все ми дру ги ми филь т ра-
ми их от ли ча ет не вы со кая сто и мость. К не до с-
тат ку мож но от нес ти не об хо ди мость ис поль зо-
ва ния филь т ру ю щий ка мер боль шей глу би ны 

ФяГ ФяК G3, G4

Рис. 2. Сек ция кар ман но го филь т ра СКФ
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Филь т ры ИФК спо соб ны очи щать воз дух от 
га зо об раз ных, кис лот ных (оки си азо та, ди ок сид 
се ры, се ро во до род и т.п.) или ще лоч ных (па ры 
ще ло чей, ам ми ак и т.п.) за гряз не ний.

Уголь ные филь т ры ФяС-С име ют бо лее ши-
ро кий спектр улав ли ва е мых ве ществ, так по ми-

600–800 мм. При очис т ке боль ших объемов 
воз ду ха для уста нов ки и гер ме ти за ции филь-
т ров ФяК при ме ня ют ся сек ции кар ман ных 
филь т ров СКФ.

При огра ни че нии по глу би не мо гут быть 
ис поль зо ва ны филь т ры Фяс-К, ФяС-F, ФяС-F-
МП, ФяС-F-ПМП.

Филь т ры ФяС-К, ФяС-F, ФяС-F-МП име ют 
глу би ну 292 мм, а фильтр ФяС-F-ПМП от 28 до 
100 мм.

При огра ни че нии объемов для раз ме ще ния 
филь т ров це ле со об раз но ис поль зо вать вы со ко-
про из во ди тель ные филь т ры ФяС-F-МП, про-
пус к ная спо соб ность ко то рых вы ше обыч ных 
филь т ров поч ти на 40 %.

Для очис т ки боль ших объемов воз ду ха 
филь т ры ФяС-К мо гут уста нав ли вать ся и на-
деж но гер ме ти зи ро вать ся в сек ции кар ман ных 
филь т ров СКФ, а филь т ры ФяС-F, ФяС-F-МП в 
сек ции склад ча тых филь т ров ССФ.

Все вы ше опи сан ные филь т ры обес пе чи ва-
ют очис т ку воз ду ха от пы ле вых час тиц и мел-
ко дис пер с ных аэро зо лей. Ат мос фер ный воз дух 
всег да со дер жит по ми мо пы ле вых час тиц и га-
зо об раз ные за гряз не ния (см. табл.1).

В тех слу ча ях, ког да кон цен т ра ции га зо об-
раз ных за гряз не ний пре вы ша ют до пус ти мые 
са ни тар ные нор мы или ког да к при точ но му воз-
ду ху предъяв ля ют ся по вы шен ные тре бо ва ния 
класс IDA1 и IDA2 (см. табл.6), то в до пол не ние 
к пы ле вым филь т рам не об хо ди мо уста нав ли-
вать га зо вые филь т ры спо соб ные очи щать воз-
дух от мо ле ку ляр ных за гряз не ний га зов и па ров 
(рис. 4, 5).

Рис. 3. Филь т ры 2-й сту пе ни очис т ки

ФяК ФяС-F ФяС-К

ФяС-F-МП ФяС-F-ПМП

Рис. 4. Ионо об мен ный фильтр кар ман ный ИФК

Рис. 5. Фильтр ячей ко вый склад ча тый сор би ци-
он ный ФяС-С
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мо вы ше ука зан ных не ор га ни чес ких со еди не ний 
они мо гут улав ли вать и ор га ни чес кие га зо об-
раз ные со еди не ния, ко то ры ми со про вож да ют ся 
ав то мо биль ные вы хло пы.

При очис т ке боль ших объемов воз ду ха филь-
т ры ИФК мо гут уста нав ли вать ся в сек ции кар-
ман ных филь т ров СКФ, а филь т ры ФяС-К – в 
сек ции склад ча тых филь т ров ССФ.

В тех слу ча ях, ког да ат мос фер ный воз дух 
име ет по вы шен ную за гряз нен ность (рай о ны 
боль ших го ро дов, ав то ма гис т ра лей, про мыш-
лен ных зон и т.п.), то це ле со об раз но в при-
точ ных сис те мах вен ти ля ции уста нав ли вать 
уголь ные филь т ры ти па СУФ (рис. 6).

В мно го сту пень ча той сис те ме очис т ки уголь-
ные филь т ры СУФ сле ду ет уста нав ли вать пе ред 
по след ней сту пе нью очис т ки.

Клас си фи ка ция чис тых 
про из вод ст вен ных по ме ще ний

Тре тьим слу ча ем тре бо ва ний чис то ты при-
точ но го воз ду ха яв ля ют ся сверх вы со кие тре-

бо ва ния к чис тым по ме ще ни ям, не свя зан ные с 
усло ви я ми ги ги е ны или с вы со кой ком фор т но-
с тью, а яв ля ю щи еся не отъем ле мы ми усло ви я-
ми вы со ко го ка чес т ва вы пус ка е мой про дук ции 
(фар ма ция, мик ро элек т ро ни ка, пи ще вая про-
мыш лен ность и т.д.) или соз да ния сте риль ных 
усло вий чис то ты при точ но го воз ду ха в ле чеб-
ных уч реж де ни ях.

Клас си фи ка ция чис тых по ме ще ний про из-
во дит ся в со от вет ст вии с ко ли чес т вом час тиц 
опре де лен но раз ме ра в еди ни це объема воз ду ха 
и рег ла мен ти ру ет ся меж ду на род ным стан дар-
том ГОСТ ИСО 14644-1 (табл. 7).

Срав не ние со вре мен но го меж ду на род но го 
стан дар та с ана ло гич ны ми (ра нее дей ст во вав-
ши ми) стан дар та ми Рос сии и США при ве де но в 
табл. 8.

Клас си фи ка ция чис тых по ме ще ний в фар-
ма цев ти чес кой про мыш лен нос ти рег ла мен ти-
ру ет ся ГОСТ Р 52249-2004 «Пра ви ла про из вод-
ст ва и кон т ро ля ле кар ст вен ных средств». Эта 
клас си фи ка ция ана ло гич на тре бо ва ни ям Евро-
пей ских норм GMP (табл. 9).

В ле чеб ных уч реж де ни ях по ме ще ния де лят-
ся на клас сы по чис то те воз ду ха со глас но ГОСТ 

Таб ли ца 7. Классификация чистоты воздуха

Класс чистоты
помещения

Предельно допустимое число частиц в 1 м3 воздуха с размерами, равными или 
превышающими, мкм

0,1 0,2 0,3 0,5 1,0 5,0

1 ИСО 10 2 – – – –

2 ИСО 100 24 10 4 – –

3 ИСО 1 000 237 102 35 8 –

4 ИСО 10 000 2 370 1 020 352 83 –

5 ИСО 100 000 23 700 10 200 3 520 832 29

6 ИСО 1 000 000 237 000 102 000 35 200 8 320 293

7 ИСО – – – 352 000 83 200 2 930

8 ИСО – – – 3 252 000 832 000 29 300

9 ИСО – – – 35 200 000 8 320 000 293 000

Таб ли ца 8. Классификация чистых помещений по 
различным стандартам

ГОСТ ИСО 
14644-1

ГОСТ Р 
50766-95

Стандарт 
США 209 Е

Стандарт 
США 209 D

1 ИСО Р1 – –

2 ИСО Р2 – –

3 ИСО Р3 (1) М 1.5 1

4 ИСО Р4 (10) М 2.5 10

5 ИСО Р5 (100) М 3.5 100

6 ИСО Р6 (1000) М 4.5 1 000

7 ИСО Р7 (10000) М 5.5 10 000

8 ИСО Р8 (10000) М 6.5 100 000

9 ИСО Р9 (1000000) – –

Рис. 6. Сек ция уголь но го филь т ра СУФ
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ИСО 1444-1 и пред ла га ет ся клас си фи ка ция в со-
от вет ст вии с ГОСТ Р 52539-2006. «Чис то та воз-

ду ха в ле чеб ных уч реж де ни ях. Общие тре бо ва-
ния» (табл. 10 и 11).

Таб ли ца 9.  Требования к чистоте воздуха по ГОСТ Р 52249-2004

Зона

Предельно допустимое число частиц в 1 м3 воздуха при размере частиц 
равном или большем, мкм Класс чистоты 

помещения по 
ГОСТ ИСО 

14644-1
в оснащенном состоянии в эксплуатируемом состоянии

0,5 5 0,5 5

A 3 500 1 3 500 1 5 ИСО

B 3 500 1 350 000 2 000 5 ИСО

C 350 000 2 000 3 500 000 20 000 7 ИСО

D 3 500 000 20 000
Не 

регламентируется
Не 

регламентируется
8 ИСО

Таб ли ца 10.  Классификация помещений лечебных учреждений по ГОСТ Р 52539-2006

Группа 
помещений

Назначение Особенность

1 Высокоасептические операционные с одно-
направленным потоком воздуха, в которых про-
водятся:

 пересадка и трансплантация органов и 
тканей

 имплантация инородных тел (протези-
рование тазобедренных, коленных и иных 
суставов, пластика грыж сетчатым протезом 
и пр.)

 реконструктивно-восстановительные 
операции на сердце, крупных сосудах, моче-
половой системе и пр.)

 реконструктивно-восстановительные 
операции с применением микрохирургиче-
ской техники

комбинированные операции при опухо-
лях различной локализации

 другие аналогичные операции

Введение в организм человека стериль-
ных и чистых инородных тел, в том числе им-
плантатов

Длительное время выполнения операций
Значительные размеры ран (операцион-

ного поля)
Операции, выполняемые ослабленным 

больным или больным с иммунодефицитом

2 Палаты интенсивной терапии с однонаправ-
ленным потоком воздуха для больных:

 после трансплантации костного мозга
 с обширными ожогами
 получающих химио- и лучевую тера-

пию в высоких дозах
 после обширных хирургических вме-

шательств
 со сниженным иммунитетом или его 

полным отсутствием

Иммунодефицит больных, высокая чув-
ствительность к микробным загрязнениям, 
высокая чувствительность к микробным за-
грязнениям, ослабленность больных, дли-
тельные сроки пребывания больных в пала-
тах интенсивной терапии

3 Операционные без однонаправленного потока 
воздуха или с однонаправленным потоком с 
меньшей площадью сечения, чем для помещений 
1-й группы, для выполнения различных опера-
ций

Опасность внесения загрязнений боль-
ному ниже, чем в помещении 1-й группы, но 
должна быть обеспечена защита больного и 
материалов от инфекций, передаваемых воз-
душным путем

4 Помещения, не требующие специальных мер 
защиты больного, персонала и других больных

5 Помещения для инфицированных больных 
(изоляторы)

Приоритетом является защита персонала 
и остальных больных. Воздух из этих поме-
щений не должен поступать в смежные поме-
щения
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Таб ли ца 11. Основные требования к чистоте воздуха в помещениях лечебных учреждений в оснащенном 
состоянии по ГОСТ Р 52539-2006

Группа помещений Предельно допустимое число 
частиц в 1 м3 воздуха (частиц с 

размерами 0,5 мкм)

Класс чистоты 
помещения по 

ГОСТ ИСО 
14644-1

Предельно 
допустимое 
число КОЕ** 

в 1 м3 воздуха

1  Зона операционного стола 3 520 5 ИСО 5

Зона, окружающая операционный стол 35 200 6 ИСО 20

2 Зона постели больного 3 520 5 ИСО 5

Зона, окружающая постель больного 35 200 6 ИСО 20

3* 3 520 000 8 ИСО 100

4 Не нормируется – 500

5* 3 520 000 ИСО 100

* При наличии зоны с однонаправленным потоком воздуха требования к ней соответствуют требованиям к чистоте 
воздуха в зоне операционного стола.
** КОЕ – колониеобразующая единица: совокупность микробных клеток, выросших в виде изолированного скопления 
колоний на питательной среде.

                   

Ре ко мен да ции при ме не ния 
филь т ров в чис тых по ме ще ни ях

При ве ден ные вы ше клас си фи ка ции чис тых 
по ме ще ний опи сы ва ют ос нов ное мно го об ра зие 
тре бо ва ний в раз лич ных от рас лях. Обес пе че ние 
этих тре бо ва ний дос ти га ет ся при ме не ни ем мно-
го сту пен ча той сис те мы филь т ра ции ре ко мен ду-
е мой на ми (табл. 12).

Пред ло жен ная схе ма мно го сту пен ча той очи-
с т ки при ве де на для усло вий вы со кой на чаль-
ной за пы лен нос ти, со от вет ст ву ю щей ка те го рии 
ODA4 и ODA5 по ГОСТ EH 13779. В слу чае на-
хож де ния пред при я тий в усло ви ях на чаль ной 
за пы лен нос ти со от вет ст ву ю щей клас су ODA3 и 
вы ше (см. табл. 6) филь т ры 1-й сту пе ни очис т ки 
мо гут не уста нав ли вать ся.

В пред став лен ной мно го сту пен ча той схе ме 
филь т ра ции при точ но го воз ду ха каж дая из сту-
пе ней за щи ща ет по сле ду ю щую, как пра ви ло, 
бо лее до ро гую, от круп ных аэро зо лей, ко то рые 
эта сту пень эф фек тив но мо жет улав ли вать.

За да чу обес пе че ния за дан но го усло вия чис-
то ты воз ду ха обес пе чи ва ет по след няя фи ниш ная 
сту пень вы со ко эф фек тив ные HEPA-филь т ры 

клас сов Н10–Н14 и сверх вы со ко эф фек тив ные 
ULPA- филь т ры клас сов U15–U17.

Сре ди но мен к ла ту ры филь т ров вы пус ка е-
мых на шим пред при я ти ем к HEPA-филь т рам 
от но сят ся филь т ры ФяС и ФяС-МП.

Кон ст рук тив но НЕРА-филь т ры ФяС вы пус-
ка ют ся двух ти пов, с алю ми ни е вы ми и ни те вы-
ми се па ра то ра ми (рис. 7, 8).

Кор пус филь т ра мо жет быть из го тов лен из 
спе ци аль но го алю ми ни е во го про фи ля, алю ми-
ни е во го или не ржа ве ю ще го лис та или шли фо-
ван ной фа не ры. Филь т ры из алю ми ни е во го про-
фи ля мо гут из го тав ли вать ся глу би ной 78, 150 и 
300 мм. В тех слу ча ях, ког да кор пус филь т ра 
из го тав ли ва ет ся из фа не ры, алю ми ни е во го или 
не ржа ве ю ще го лис та, глу би на филь т ров мо жет 
быть от лич ной от ука зан ной вы ше. Филь т ру ю-
щий ма те ри ал, вклю ча ю щий алю ми ни е вые или 
ни тя ные се па ра то ры, гер ме ти зи ру ет ся в кор-
пу се пу тем за лив ки по все му пе ри мет ру спе ци-
аль ным гер ме ти ком 4. Кор пус филь т ра по все му 
пе ри мет ру об ра зу ет фла нец (при жим ную по-
вер х ность), раз мер ко то ро го для не ржа ве ю ще го 
лис та 18 мм. На этот фла нец на кле и ва ет ся ре зи-
но вое уплот не ние (с од ной или с двух сто рон).

Таб ли ца 12.  Фильтры для чистых помещений

Класс чистоты
Ступень очистки

1-я 2-я 3-я 4-я 5-я

ИСО 2 G4 F6 F9 Н12 U17

ИСО 3 G4 F5 F8 Н11 U16

ИСО 4 G3 F5 F8 Н10 U15

ИСО 5 G4 F6 F9 Н14 –

ИСО 6 G4 F6 F9 Н13 –

ИСО 7 G4 F6 F9 Н12 –

ИСО 8 G3 F5 F8 Н11 –

ИСО 9 G4 – F7 Н10 –
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Рис. 8. Фраг мент филь т ра с ни те вы ми се па ра-
то ра ми
1 – фильтрующий материал; 2 – платиновая 
нить

1

2

Рис. 7. Фильтр с алю ми ни е вы ми се па ра то ра ми
1 – кор пус; 2 – филь т ру ю щий ма те ри ал; 3 – се-
па ра то ры из алю ми ни е вой фоль ги; 4 – спе ци аль-
ный гер ме тик

1

2

3

4

Не об хо ди мо от ме тить, что при вы бо ре филь-
т ров, уста нав ли ва е мых в кон ст рук ции са мо го 
чис то го по ме ще ния (по то лок, сте ны), че рез ко-
то рые осу щес т в ля ет ся по да ча воз ду ха в ла ми-
нар ном ре жи ме (ско рость в филь т ре не бо лее 
0,45 м/с), це ле со об раз на уста нов ка филь т ров с 
ни те вы ми се па ра то ра ми.

Вы бор филь т ра ФяС с уче том его 
ха рак те рис тик
Филь т ры ФяС с алю ми ни е вы ми се па ра то-

ра ми про из во дят ся с ос нов ны ми раз ме ра ми по 
глу би не 150 и 300 (292) мм. Эти филь т ры из го-
тав ли ва ют ся в двух ва ри ан тах:

– ба зо вый, с ко ли чес т вом филь т ру ю ще го ма-
те ри а ла (см. табл. 5);

– эко но мич ный, в ко то ром уве ли че ние пло-
ща ди филь т ру ю щей по вер х нос ти по срав не нию 
с ба зо вым филь т ром глу би ной 150 мм со став-
ля ет око ло 1,3 ра за, а для филь т ров глу би ной 
300 (292) мм – 1,5 ра за.

Пре иму щес т ва ми эко но мич но го филь т ра 
яв ля ет ся мень шее на чаль ное аэро ди на ми чес-

кое со про тив ле ние, а так же уве ли чен ный ре-
сурс ра бо ты, ко то рый по опы ту экс плу а та ции 
для филь т ров глу би ной 150 мм мо жет быть 
боль ше в 1,5–1,7 ра за, а для филь т ров глу би ной 
300 (292) мм в 1,8–2,0 ра за по срав не нию с ба зо-
вым ва ри ан том.

Филь т ры с ни те вы ми се па ра то ра ми вы пус-
ка ют ся в на сто я щее вре мя толь ко в эко но мич-
ном ва ри ан те с глу би ной кор пу са 78, а так же 
ана ло гич ный филь т ру ю щий па кет мо жет быть 
уста нов лен в кор пу се глу би ной 150 мм для за-
ме ны филь т ров с алю ми ни е вы ми се па ра то ра ми 
в эко но мич ном ва ри ан те ис пол не ния.

Филь т ры ФяС уста нав ли ва ют не по сред ст-
вен но в кон ст рук ции чис то го по ме ще ния (по-
то лок или сте ны) или в филь т ру ю щих ка ме рах, 
рас по ло жен ных где-то ра нее по хо ду воз ду ха.

Для уста нов ки филь т ров ФяС не по сред ст-
вен но в по ме ще нии мо гут ис поль зо вать ся спе-
ци аль ные мо ду ли воз ду хо рас пре де ли тель ные 
МВ, ко то рые пред на зна че ны для встра и ва ния 
в кон ст рук цию по тол ка или стен чис то го по ме-
ще ния. Мо ду ли име ют кон ст рук цию спо соб ную 
раз ме щать и уплот нять фильтр ФяС, они так-
же осна ще ны шту це ра ми для кон т ро ля со про-
тив ле ния филь т ров в про цес се экс плу а та ции с 
по мо щью мик ро ма но мет ров и дву мя шту це ра-
ми для про вер ки на деж ной (гер ме тич ной) ус-
та нов ки филь т ров при мон та же. Кон ст рук ция 
МВ (рис. 9) пред у смат ри ва ет па тру бок для под-
клю че ния по вер ти ка ли или го ри зон та ли, а так-
же вы пус ка ет ся мо дуль МВ-ГЩ ми ни маль ной 
вы со ты, для слу ча ев огра ни чен но го меж по то-
лоч но го прос тран ст ва. На вы хо де из МВ мо жет 
уста нав ли вать ся ре шет ка, ко то рая ча ще все го 
ис поль зу ет ся для ла ми нар ной по да чи воз ду ха 
в чис тые по ме ще ния или воз ду хо рас пре де ли-
тель ная ре шет ка, с раз да чей воз ду ха в че ты ре 
сто ро ны при тур бу лен т ной по да чей воз ду ха в 
по ме ще ния.

Уста нов ка НЕРА-филь т ров ФяС в мо ду лях 
МВ ча ще ис поль зу ет ся в свя зи с тем, что по сле 
филь т ров очи щен ный воз дух по сту па ет не по-
сред ст вен но в чис тое по ме ще ние, а не дви жет ся 

Рис. 9. Модуль воздухораспеределительный МВ
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по ка ким-ли бо ка на лам пе ред вы хо дом в по ме-
ще ние. В этом слу чае эти ка на лы дол ж ны иметь 
внут рен нее по кры тие, ис клю ча ю щее ка кую-ли-
бо ге не ра цию аэро золь ных час тиц.

В ря де слу ча ев воз ни ка ет не об хо ди мость 
уста нов ки филь т ров ФяС не по сред ст вен но в 
воз ду хо во дах или филь т ру ю щих ка ме рах. При 
оди ноч ной уста нов ке филь т ров, в раз рыв воз ду-
хо во дов, ча ще ис поль зу ет ся схе ма при ве ден ная 
на рис. 10.

При очис т ке боль ших объемов воз ду ха филь-
т ры ФяС мо гут уста нав ли вать ся в сек ции склад-
ча то го филь т ра ССФ, обес пе чи ва ю щие очис т ку 
воз ду ха от 1 900 до 17 100 м3/ч. Сек ции ССФ 
осна ще ны спе ци аль ны ми при жи ма ми для на-
деж но го уплот не ния филь т ров ФяС в кон ст рук-
ции ССФ, а так же шту це ра ми для под клю че ния 
при бо ров кон т ро ля их со про тив ле ния.

Вы пус ка ет ся так же мо ди фи ци ро ван ный ва-
ри ант сек ции ССФ – ССФ(К), ко то рый до ос на-
щен эле мен та ми для уста нов ки филь т ров пред-
ва ри тель ной очис т ки ФяК с глу би ной кар ма нов 
не бо лее 350 мм или филь т ров ФяС-К.

Как ука зы ва лось вы ше, вы пус ка ют ся так же 
вы со ко про из во ди тель ные НЕРА-филь т ры ФяС-
МП (рис. 11), име ю щие бо лее вы со ко раз ви тую 
филь т ру ю щую по вер х ность, за счет уста нов ки 
ми нип лис си ро ван ных филь т ру ю щих па ке тов в 
кор пу се под ос т рым уг лом к на прав ле нию воз-
душ но го по то ка. Эти филь т ры при ме ня ют ся в 
стес нен ных усло ви ях и мо гут так же уста нав ли-
вать ся в сек ци ях ССФ, с про из во ди тель нос тью 
от 3 200 до 28 800 м3/ч.

Для соз да ния сверх чис тых по ме ще ний 
клас сов ИСО3 и ИСО2 при ме ня ют ся ULPA-
филь т ры ФяС-U (рис. 12). Кон ст рук тив но они 
из го тав ли ва ют ся с ми нип лис си ро ван ны ми 
филь т ру ю щи ми па ке та ми с при ме не ни ем ни-
те вых се па ра то ров. Эти филь т ры уста нав ли-
ва ют ся не по сред ст вен но в чис том по ме ще нии 
или сверх чис тых зо нах в спе ци аль ных по то-
лоч ных кон ст рук ци ях или мо ду лях.

Мноножество за дач очис т ки при точ но го 
воз ду ха в сис те мах вен ти ля ции и кон ди ци о ни-
ро ва ния соз да ло ши ро кий спек т р воз душ ных 
филь т ров раз лич ных кон ст рук ций и клас сов 
по эф фек тив нос ти очис т ки.

НПП «Фол тер» про из во дит пол ную но мен-
к ла ту ру воз душ ных филь т ров, по зво ля ю щих 
ре шать лю бые за да чи очис т ки воз ду ха – от са-
мых прос тей ших до са мых слож ных. Ка та лог 
обо ру до ва ния «Филь т ры воз душ ные и пы ле уло-
ви те ли» вы мо же те по смот реть на на шем сай те 
(www.folter.ru \про дук ция\пол ный ка та лог).

Ва ши за про сы вы мо же те на прав лять на 
e-mail: folter@folter.ru

Рис. 11. Высокопроизводительный фильтр ФяС-МП

Рис. 12. Высокопроизводительный фильтр ФяС-U

Рис. 10. Схе ма оди ноч ной уста нов ки филь т ров 
ФяС в воз ду хо во де
1 – диф фу зор; 2 – уплот ни тель ная про клад-
ка (уста нав ли ва ет ся при за ка зе филь т ра); 
3 – шпиль ка; 4 – фильтр ФяС; 5 – кон фу зор; 6 – 
флан цы диф фу зо ра и кон фу зор

2

1

3 4

5
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